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Introduzione 
 
Il presente lavoro ha l’obiettivo di analizzare le strategie di internazionalizzazione, le 
quali consentono di sfruttare e rafforzare il vantaggio competitivo delle aziende in Paesi 
diversi da quello di origine. 
Dopo una prima analisi della letteratura economica, si procede ad esaminare uno 
specifico settore industriale. Il settore industriale oggetto di studio fa parte del settore 
farmaceutico ed è il settore dei plasmaderivati, che comprende l’attività di raccolta del 
plasma e la sua lavorazione per la produzione di numerosi farmaci salvavita. L’interesse 
per questo particolare settore deriva da un’esperienza di stage della durata di sei mesi 
realizzata presso Kedrion S.p.A., azienda biofarmaceutica leader del mercato italiano, 
che opera in 63 Paesi del mondo. Tra di essi sono stati scelti Stati Uniti, Brasile e 
Turchia. 
I Paesi verranno esaminati utilizzando il Five contexts framework, un modello di analisi 
proposto dalla Harward Business School, che consente di comprendere a fondo le 
peculiarità del Paese in cui si intende operare, in termini di sistema socio-politico, 
mercato del lavoro, mercato dei capitali, accesso al mercato e mercato dei prodotti. In 
particolare, verranno studiate le caratteristiche del mercato dei principali prodotti 
plasmaderivati: le Immunoglobluline somministrate per via endovenosa (IVIG), il 
Fattore VIII e l’Albumina. 
Infine, verrà realizzata un’analisi empirica attraverso un modello economico-statistico 
sviluppato durante il periodo di stage svolto presso Kedrion, elaborato per rispondere 
alla necessità emersa tra il management di trovare uno strumento che consentisse di 
prevedere l’andamento prospettico della domanda di tali prodotti plasmaderivati. 
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Capitolo 1 
LE STRATEGIE DI 
INTERNAZIONALIZZAZIONE1 
 
1.1 La strategia aziendale: cenni 
Prima di affrontare la questione delle strategie di internazionalizzazione è utile chiarire 
il concetto di strategia, che può essere definita come “quel sistema di scelte e di azioni 
che determina dinamicamente il posizionamento di equilibrio strutturale e simultaneo 
dell’azienda a fronte dei suoi diversi interlocutori e mercati2”. L’impresa è un sistema 
di attività che deve soddisfare i bisogni degli interlocutori sociali (fornitori, clienti, 
azionisti, stato, dipendenti), la cui soddisfazione porta all’equilibrio economico 
durevole ed evolutivo, all’economicità e alla creazione di ricchezza per l’azienda. 
Secondo Michael E. Porter, la strategia aziendale può essere descritta attraverso quattro 
affermazioni: 
1. l’efficacia operativa non è strategia; 
2. l’essenza del posizionamento è la scelta di attività diverse da quelle dei 
concorrenti; 
3. una posizione strategica sostenibile richiede dei trade off; 
4. strategia significa creare coerenza fra le diverse attività. 
La prima affermazione ci porta a distinguere l’efficacia operativa dalla strategia. 
Efficacia operativa significa “eseguire attività similari meglio dei propri concorrenti”, 
ricorrendo a tecniche di management come il benchmarking, il total quality 
management, il cost accounting. Strategia, invece, significa “eseguire attività diverse 
                                                          
1
 Il presente capitolo, ove non diversamente specificato, si basa su: Porter M. E. (1987), La competizione 
nei settori globali: uno schema concettuale, all’interno di Competizione Globale, a cura dello stesso 
Autore, Isedi. 
2
 Il concetto di strategia aziendale citato fa riferimento alla definizione accolta numerosi ricercatori 
dell’Università Bocconi, autori del libro di Invernizzi G. (2008), Strategia aziendale e vantaggio 
competitivo, McGraw-Hill, pag. 21. 
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rispetto a quelle dei concorrenti, o eseguire attività simili ma in modi differenti3”. Se 
l’impresa persegue unicamente efficacia operativa finisce per assomigliare alle altre 
imprese e la concorrenza porta a guerre di logoramento in cui nessuno è il vincitore. La 
differenza tra i due concetti deriva, quindi, dalle attività che si sceglie di compiere e 
quelle che si decide di non compiere (facendo dei trade-off) e dal modo in cui vengono 
eseguite (affermazione 2 e 3). In base alla quarta affermazione, inoltre, è necessario 
ricercare una coerenza tra le varie attività che devono essere svolte: fare strategia 
significa combinare le attività, non ricercare il massimo risultato per ogni singola 
attività, come avviene nel perseguimento dell’efficacia operativa4. 
1.1.1 La catena del valore 
Un vantaggio competitivo difendibile si basa su di un sistema di scelte e di azioni, 
ognuna delle quali contribuisce a realizzare il bene o il servizio offerto dall’impresa. Per 
meglio comprendere le fonti del vantaggio competitivo, quindi, può essere utile 
attingere alla teoria della catena del valore, la quale non è oggetto di questo lavoro ma è 
funzionale ad introdurre le strategie di internazionalizzazione. Essa fornisce un criterio 
per evidenziare e classificare le diverse attività, le quali vengono classificate in due 
tipologie fondamentali: attività primarie e attività di supporto. Le attività primarie 
riguardano la realizzazione del prodotto/servizio, il marketing e la consegna al cliente, 
l’assistenza post-vendita; le attività di supporto, che consentono lo svolgimento delle 
attività primarie, concernono: gli approvvigionamenti, e quindi l’acquisizione di fattori 
esterni; lo sviluppo della tecnologia, cioè la progettazione dei prodotti, l’innovazione e 
il miglioramento delle modalità di svolgimento delle attività; la gestione delle risorse 
umane, cioè la selezione, l’addestramento, e lo sviluppo del personale; l’infrastruttura 
dell’impresa, cioè le attività di direzione generale, la contabilità, gli affari legali, la 
finanza, la pianificazione strategica. L’impresa è in grado di avere un vantaggio 
competitivo quando ha la capacità di compiere le attività della catena del valore o con 
un basso livello di costi o con un certo grado di differenziazione rispetto ai concorrenti, 
                                                          
3
 Invernizzi sottolinea come la strategia si basi sulla definizione di attività uniche, che consentano di 
“fornire un mix unico di valore per il cliente”. Invernizzi G. (2008), Strategia aziendale e vantaggio 
competitivo, McGraw-Hill, pag. 12. 
4
 Il vantaggio competitivo si basa sulla scelta di attività uniche e sulla modalità con cui esse sono 
connesse. Attività tra loro correlate possono consentire riduzioni di costo di una determinata attività o 
aumento di valore per il cliente e quindi una maggiore redditività. Cfr. Invernizzi G. (2008), Strategia 
aziendale e vantaggio competitivo, McGraw-Hill, pagg. 15-16. 
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riuscendo così a conseguire una redditività del capitale investito superiore a quella del 
settore. Ogni attività influenza il costo o l’efficacia delle altre attività e questo avviene 
non solo all’interno dell’impresa ma anche all’esterno, perché esiste una stretta 
correlazione anche con le attività e, quindi, con le catene del valore di fornitori, canali 
ed acquirenti: si parla perciò di sistema del valore5. 
L’estensione delle attività definisce l’ambito competitivo, cioè il numero di segmenti in 
cui opera l’azienda; esso si può sviluppare lungo diverse dimensioni6: 
- la gamma di prodotti offerti; 
- il segmento o i segmenti di clientela serviti dall’impresa, che possono variare in 
funzione delle caratteristiche della clientela, dell’area geografica del cliente, del 
canale distributivo seguito; 
- il grado di integrazione verticale; 
- l’articolazione geografica delle attività coordinate; 
- il livello di diversificazione in attività correlate. 
L’internazionalizzazione può essere considerata come una sottospecie delle strategie di 
espansione geografica7. L’impresa che decide di operare sul mercato internazionale 
deve, infatti, decidere come dislocare le diverse attività della catena del valore fra i vari 
Paesi, al di là dei confini dello stato in cui ha sede inizialmente. Generalmente, le 
attività a valle vengono localizzate nei Paesi dove opera l’azienda, vicino all’acquirente, 
mentre quelle a monte e le attività di supporto possono essere realizzate anche in 
località lontane dall’acquirente. Ciò implica che i vantaggi competitivi delle attività a 
                                                          
5
 Secondo la logica di Porter "I fornitori hanno catene del valore che alimentano la catena del valore 
dell’impresa; i canali, a loro volta, hanno catene di valore che assicurano il passaggio dei prodotti e dei 
servizi, i quali, infine, verranno inseriti nella catena del valore degli acquirenti”; in questo modo “I 
collegamenti fra le attività del sistema divengono essenziali per il vantaggio competitivo”. Porter M. E. 
(1987), La competizione nei settori globali: uno schema concettuale, all’interno di Competizione 
Globale, a cura dello stesso Autore, Isedi, pagg. 9-12. 
6
 In base a queste dimensioni, l’ambito competitivo può essere definito stretto oppure ampio, ma per 
effettuare questa valutazione non è sufficiente osservare se un’azienda ha un maggior numero di variabili 
ampie o di variabili strette. Come sottolinea Russo, “la definizione di ambito competitivo stretto è 
associata alla possibilità di ottenere dalla restrizione di ambito un beneficio economico-finanziario 
determinante ai fini del vantaggio competitivo”. In questo caso, infatti, la limitazione del proprio raggio 
d’azione, caratteristica delle aziende che perseguono strategie di focalizzazione, “può produrre benefici 
tali da compensare e superare gli svantaggi della minore dimensione”, costituiti da maggiori costi legati 
alla mancanza di economie di scala e di curve di esperienza ed al minor grado di utilizzo della capacità 
produttiva. Invernizzi G. (2008), Strategia aziendale e vantaggio competitivo, McGraw-Hill, pagg. 141-
145.  
7
 La scelta di Porter di considerare l’internazionalizzazione come parte delle strategie di espansione 
geografica è condivisa anche da Dematté, il quale definisce l’internazionalizzazione come “una 
sottospecie delle più generali strategie di espansione spaziale, connotata dal «passaggio di confini» che 
comporta problemi e rischi particolari”. Dematté C. (2003), Le strategie di internazionalizzazione, in 
Strategie di internazionalizzazione di Dematté C. e Perrretti F., EGEA, Milano. 
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valle (come la reputazione dell’impresa, l’immagine della marca, la rete di assistenza) 
sono il risultato delle attività compiute in uno specifico Paese, mentre i vantaggi 
competitivi delle attività a monte derivano da tutto il sistema di Paesi in cui opera 
l’impresa. E’ opportuno, quindi, introdurre un’importante classificazione dei modelli 
che caratterizzano la competizione internazionale: si parla, infatti, di settori 
multidomestici e settori globali. I settori industriali multidomestici sono settori in cui la 
competizione realizzata in un Paese è indipendente da quella degli altri Paesi; in questo 
caso, l’impresa muta il proprio know-how in base alle situazioni particolari di ogni 
Paese, operando con un elevato grado di autonomia: le attività a valle sono, perciò, 
importantissime per raggiungere il vantaggio competitivo. I settori industriali globali, 
invece, sono un insieme di industrie che sono collegate fra loro e competono a livello 
mondiale, cioè la posizione competitiva raggiunta da un’impresa in un determinato 
Paese è fortemente condizionata dalla posizione raggiunta in altri Paesi. In tal caso, le 
attività a monte e quelle di supporto sono fondamentali per conseguire il vantaggio 
competitivo (figura 1.1). 
Figura 1.1 La catena del valore di Porter 
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1.2. Le strategie di internazionalizzazione 
Le strategie di internazionalizzazione hanno l’obiettivo di sfruttare e rafforzare il 
vantaggio competitivo in Paesi diversi da quello di origine. Possono essere studiate in 
base alle scelte intraprese in riferimento alla configurazione e al coordinamento delle 
attività che si sviluppano all’interno della catena del valore. Con configurazione si 
intende la localizzazione delle attività a livello mondiale mentre con coordinamento si 
intendono le modalità di collegamento delle stesse, dal momento che sono realizzate nei 
diversi Paesi8. 
Esistono una pluralità di opzioni su come impostare congiuntamente le due dimensioni 
in analisi. Per quanto riguarda la configurazione delle attività, la concentrazione e il 
decentramento sono grandezze fondamentali che distinguono una strategia 
internazionale da una nazionale o locale. Un’impresa, infatti, può scegliere di 
localizzare l’intera catena del valore o parte delle sue attività, generalmente quelle a 
valle, in un unico Paese o concepirne una per ogni Paese. Una dispersione delle attività 
consente di soddisfare più efficacemente i bisogni locali, di utilizzare il management 
locale (che meglio riesce a comprendere la cultura locale), fornisce la possibilità di 
usufruire di incentivi delle autorità locali, ridurre i costi di trasporto e logistici, costruire 
e monitorare reti di assistenza e commerciali, raccogliere informazioni sui mercati e 
sulle tecnologie locali. Una concentrazione delle attività, al contrario, consente il 
raggiungimento di economie di scala, di specializzazione e di esperienza, 
capitalizzazione degli investimenti su volumi di produzione maggiori, il vantaggio 
comparato legato al luogo per l’accesso ai fattori della produzione, vantaggi di 
coordinamento e apprendimento derivanti dalla comune localizzazione di attività 
interrelate. 
Riguardo al coordinamento, l’impresa può decidere di attribuire ai diversi stabilimenti 
la piena autonomia, strutturando la produzione in relazione alle esigenze locali e 
occupandosi delle stesse cose di cui si occupano le altre unità estere (basso livello di 
                                                          
8
 Il coordinamento viene definito da Flaherty come “la compartecipazione e l’uso, da parte di diverse 
unità, di informazioni riguardanti la produzione e le attività di supporto tecnologico”. V. Flaherty M. T. 
(1987), Il coordinamento internazionale della produzione e della tecnologia, all’interno di Competizione 
Globale, a cura di Porter M. E., Isedi, pag. 94.Per comprendere i vantaggi competitivi di una strategia di 
internazionalizzazione e delle cause del processo di internazionalizzazione di un settore è necessario 
comprendere quelle che sono le condizioni per cui la concentrazione globale delle attività o il 
coordinamento di attività decentrate comportano o costi inferiori o un elevato livello di differenziazione. 
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coordinamento), oppure strutturare la produzione degli stessi in modo identico, 
integrando le attività e le strategie con la casa madre, in modo che le unità produttive 
siano strettamente coordinate (elevato coordinamento). Grazie al coordinamento, 
l’impresa può: trasferire conoscenze e competenze acquisite all’interno delle molteplici 
realtà locali; percepire rapidamente i segnali di cambiamento nei Paesi più significativi 
prima che il fenomeno assuma un carattere più vasto e, quindi, rispondere anche al 
cambiamento dinamico dei vantaggi comparati dei diversi Paesi; definire sistemi di 
prodotto/servizio transnazionali, derivanti dalla combinazione tra la cultura 
internazionale e quella specifica locale; realizzare strategie di penetrazione in alcuni 
Paesi sfruttando le risorse finanziarie generate in altri; rafforzare l’immagine di marca e 
la reputazione dell’impresa operando su scala mondiale. I costi per il coordinamento 
delle attività possono essere elevati, sia per la distanza geografica sia per le barriere 
culturali e linguistiche9. Inoltre, i manager delle diverse unità all’estero dovrebbero 
operare con un certo grado di cooperazione, comunicando i progressi raggiunti nella 
propria unità; in realtà, la necessità di confrontare l’efficienza operativa dei diversi 
impianti spinge i manager a mettere le unità in concorrenza. 
La figura 1.2 riassume le diverse tipologie di strategie internazionali in relazione alle 
due dimensioni. 
Figura 1.2 Le strategie di internazionalizzazione 
 
                                                          
9
 In questo caso sono da preferire le forme di coordinamento che implicano decisioni poco frequenti, 
come la scelta di standard unificati o l’utilizzo delle medesime materie prime, rispetto alle forme che 
implicano un interscambio continuo, necessario, ad esempio, per il trasferimento di componenti o prodotti 
finiti fra le diverse sedi. Si veda: Porter M. E. (1987), La competizione nei settori globali: uno schema 
concettuale, all’interno di Competizione Globale, a cura dello stesso Autore, Isedi, pagg. 20-25. 
1. Le strategie di internazionalizzazione 
15 
Nel caso in cui la combinazione sviluppata dall’impresa sia una configurazione 
decentrata, cioè orientata ai singoli Paesi, con un ridotto livello di coordinamento fra le 
unità, allora si parla di strategia ad orientamento nazionale o multidomestica basata sul 
decentramento. Le unità operative sono tra loro indipendenti e ciascuna è responsabile 
dei risultati conseguiti nell’area di competenza. Se, al contrario, si concentra il maggior 
numero possibile di attività in un unico Paese base grazie ad un’elevata 
standardizzazione, localizzando vicino agli acquirenti le attività a valle, garantendone 
uno stesso coordinamento, allora si parla di strategia globale omogenea. Per lo sviluppo 
di tale strategia è necessario un prodotto di base standardizzato, partecipare a tutti i 
grandi mercati nazionali per generare elevati volumi di vendite, concentrare le attività di 
creazione del valore in Paesi in cui sfruttare economie di scala e vantaggi comparati, 
una strategia competitiva coerente. La strategia basata sull’export, invece, è 
caratterizzata da un da un’elevata concentrazione nel Paese di origine; le attività di 
marketing sono decentrate e poco coordinate. Nel caso in cui l’impresa decida di 
concentrare alcune risorse nel Paese di origine, di concentrarne altre in altri Paesi e di 
disperderne di altre, si parla di strategia transazionale. Adottare questa strategia 
consente di combinare vantaggi di costo legati alla concentrazione come le economie di 
scala o localizzazione con i vantaggi di differenziazione legati all’offerta di beni e 
servizi specifici locali. 
 
1.3. Forme alternative di internazionalizzazione 
L’impresa che decide di operare in un mercato estero deve, perciò, ponderare bene su 
quale forma di internazionalizzazione adottare: esportazioni (dirette ed indirette), 
investimenti esteri (diretti ed indiretti) ed alleanze (accordi di licenza e joint venture). 
Con le esportazioni l’impresa commercializza il prodotto in un Paese diverso da quello 
in cui è avvenuta la produzione. Se l’impresa esporta direttamente significa che utilizza 
una struttura commerciale propria dell’azienda oppure opera con l’ausilio di 
intermediari commerciali del Paese in cui vengono destinate le merci; in questo modo, 
l’azienda è in contatto diretto con il mercato di sbocco e con i consumatori di 
riferimento ma questa forma richiede elevati investimenti, ad esempio a carico della 
funzione marketing. Le esportazioni indirette, invece, si realizzano mediante operatori, 
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come buyer internazionali o società di import-export appartenenti alla stessa nazione 
dell’impresa che esporta; in questo caso, al contrario, si ha una maggiore vicinanza con 
l’intermediario ed una maggiore lontananza con il mercato di sbocco10. 
Gli investimenti esteri sono costituiti da movimenti di capitali tra imprese che 
appartengono a Paesi diversi. Gli investimenti diretti esteri (IDE) si concretizzano con 
una partecipazione da parte dell’impresa sia al capitale che alla gestione delle attività di 
un’azienda estera. Gli investimenti esteri di portafoglio (o indiretti) si effettuano 
attraverso l’investimento nel capitale di un’impresa estera con l’unico obiettivo di 
realizzare una speculazione o, comunque, senza un coinvolgimento nella gestione da 
parte dell’azienda. 
Le alleanze, infine, sono una forma intermedia rispetto alle scelte di make or buy. Gli 
accordi di licenza prevedono la cessione di conoscenze tecnologiche, manageriali o 
commerciali dietro una contropartita finanziaria; questa forma di internazionalizzazione 
ha il vantaggio di essere meno rischiosa rispetto agli IDE. Le joint-venture, invece, sono 
collaborazioni tra imprese di Paesi differenti per creare una nuova società o per la 
realizzazione di un progetto comune. 
1.3.1 La gestione della marca internazionale 
L’azienda che decide di operare su diversi mercati deve, inoltre, effettuare scelte di 
gestione della marca a livello internazionale. Le due dimensioni di studio sono il 
posizionamento e il nome della marca11: con posizionamento si intende il processo con 
cui il prodotto si colloca nella mente del consumatore; la marca utilizzata dall’impresa 
può essere la stessa per ogni mercato oppure diversa. Le combinazioni delle due 
dimensioni sono rappresentate nella figura 1.3. 
 
 
                                                          
10
 Il passaggio dalle esportazioni indirette a quelle dirette avviene gradualmente in quanto quest’ultime 
richiedono costi di investimento nel mercato di destinazione; perché ciò avvenga è necessario assicurarsi 
che il prodotto sia conosciuto ed apprezzato dal mercato estero. Si veda: Poledrini S. (2007), Elementi di 
strategie di internazionalizzazione, http://www.ec.unipg.it. 
11
 Si veda anche Lambin J. J. (2008), Market-driven management. Marketing strategico e operativo, 
McGraw-Hill. 
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Figura 1.3 Strategie alternative per la gestione delle marche e il posizionamento a livello 
internazionale 
Nome della marca Posizionamento internazionale 
Globale Locale 
Stesso nome Strategia n. 1: 
marca e posizione globale 
Strategia n.2: 
marca a livello globale e 
posizione a livello locale 
Nomi di marca diversi Strategia n. 3: 
marca a livello locale e 
posizione armonizzata 
Strategia n. 4: 
marca e posizione a livello 
locale 
Fonte: adattamento da Sanders e Shani 1992 
La strategia 1 prevede lo stesso posizionamento e la stessa marca su tutti i mercati 
internazionali. E’ questo il caso dei prodotti globali, che esprimono la stessa identità di 
marca, come ad esempio i prodotti Mc Donald’s, Coca Cola e Nike. Le aziende che 
operano a livello mondiale cercano di raggiungere il massimo livello di economie di 
scala a livello di prodotto, packaging, immagine, pubblicità e logistica; la 
standardizzazione di prodotto viene allargata ad aspetti tecnici legati al prodotto e agli 
altri aspetti del marketing. Questa strategia prevede aspetti positivi quali, ad esempio, la 
possibilità di approvvigionare diversi mercati nello stesso modo, con risparmi di costo 
rilevanti, ma anche dei rischi, perché nel caso in cui ci sia una perdita di reputazione del 
prodotto in un Paese per un particolare avvenimento, inevitabilmente questo si 
ripercuote sugli altri Paesi con effetto domino. 
La strategia 2 prevede una marca globalizzata ma un posizionamento locale, offrendo 
un prodotto specifico per ogni mercato. L’impresa cerca di andare incontro alle esigenze 
locali mantenendo lo stesso nome, adattandosi per evitare che i concorrenti locali 
eliminino il prodotto di marca. Un esempio può essere costituito da Mc Donald’s che in 
alcuni Paesi come l’Italia offre anche l’insalata. Questa strategia comporta elevati livelli 
di costo per curare ogni singolo mercato. 
La strategia 3 prevede che l’azienda presenti un prodotto uguale a livello intrinseco che 
viene presentato nei diversi Paesi con nomi diversi. Infatti, quando le aziende 
acquisiscono imprese esistenti presenti sul mercato che hanno un prodotto conosciuto di 
marca, decidono di mantenere il nome per beneficiare della domanda e della rete 
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distributiva adeguata. Più precisamente, collocano sul mercato un prodotto nuovo con 
un nome che ha già dei clienti di riferimento. Questa strategia solitamente è 
implementata dalle imprese di minori dimensioni che operano su segmenti specifici, per 
non concorrere a livello mondiale. 
La strategia 4 prevede una marca ed un posizionamento diverso per ogni Paese; viene 
implementata per sfruttare le specificità locali per rispondere ai bisogni locali. Per ogni 
Paese, infatti, vengono realizzati diversi prodotti e diversi messaggi pubblicitari con 
diversi canali distributivi. I vantaggi derivanti da questa strategia sono una 
minimizzazione dei rischi, perché anche se non forniscono una proposta adeguata per un 
Paese i problemi non si dilagano agli altri Paesi. Inoltre, la creazione di un’identità 
locale permette di praticare un premium-price perché l’offerta è mirata per quel Paese. 
 
1.4 Le problematiche del processo di 
internazionalizzazione 
Le ragioni che spingono le imprese a rivolgersi ad altri mercati sono molteplici, tra cui 
lo sviluppo delle tecnologie ICT, la riduzione dei costi di produzione che derivano 
dall’operare su larga scala, la saturazione del mercato interno, lo sviluppo delle 
infrastrutture di un Paese, l’omogeneizzazione della domanda mondiale, la 
globalizzazione del sistema finanziario, l’abbattimento di barriere doganali. 
Solitamente le imprese globali leader nel settore sono quelle che sono state le prime a 
intraprendere percorsi di internazionalizzazione, basandosi sul vantaggio competitivo 
conseguito sul mercato nazionale di origine, e hanno acquisito vantaggi di economie di 
scala e di apprendimento che difficilmente consentono di competere con loro. 
Il processo di internazionalizzazione può far sorgere diverse problematiche: 
- i confini e le dogane sono un ostacolo artificiale modificabile che costituisce 
elemento di rischio relativo al costo (per le importazioni), al prezzo (per le 
esportazioni), all’approvvigionamento o all’invio delle merci; 
- i tassi di cambio sono un’ulteriore fattore di rischio in quanto, determinando il 
controvalore dei costi delle importazioni e dei ricavi per le importazioni, in caso 
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di scostamento dalla situazione di partenza, possono far diventare sconveniente 
l’investimento in un Paese12; 
- diversi stati possono presentare diverse legislazioni nazionali e autorità 
giurisdizionali che le imprese devono conoscere e rispettare. Talvolta questo 
comporta una modifica delle caratteristiche dei prodotti, delle confezioni, delle 
modalità di comunicazione, i contratti con rivenditori o fornitori; 
- la differenza linguistica costituisce l’ennesima barriera non solo per il processo 
informativo ma, ad esempio, anche per l’adeguamento del packaging; 
- il contesto del nuovo Paese potrebbe essere profondamente diverso da quello del 
Paese di origine così come i fattori critici di successo e l’assetto di impresa 
indispensabile per competere, per cui l’impresa è spinta a impostare una nuova 
formula imprenditoriale. 
 
1.5. Prospettive teoriche13: alcune considerazioni di 
sintesi 
1.5.1. Le teorie pre-Hymer 
A partire dagli anni ’50 si è verificato un cambiamento del quadro competitivo 
internazionale dovuto alla crescita esponenziale del tasso di sviluppo del commercio 
internazionale, che è cresciuto di circa il doppio rispetto alla produzione mondiale. 
In passato, gli studiosi avevano analizzato il fenomeno dell’internazionalizzazione 
secondo la prospettiva macroeconomica, attraverso le teorie della bilancia dei 
pagamenti e le teorie del commercio internazionale. In base alla teoria della bilancia dei 
pagamenti gli scambi di capitali tra le diverse nazioni avvengono a causa della presenza 
di differenziale tra il tasso di interesse di una nazione ed un’altra: l’investimento in un 
altro Paese è, quindi, giustificato da una maggiore redditività dei tassi di interesse di una 
                                                          
12
 Ad esempio, come sottolinea Dematté, quando il tasso di cambio euro-dollaro evidenzia una fase di 
euro debole risulta conveniente produrre in Italia ed esportare negli Stati Uniti mentre nella fase di euro 
forte il vantaggio nel produrre in Italia può trasformarsi in un handicap. Dematté C. (2003), Le strategie 
di internazionalizzazione, in Strategie di internazionalizzazione di Dematté C. e Perrretti F., EGEA, 
Milano. 
13
 Per approfondimenti si veda: Dematté C. (2003), Le strategie di internazionalizzazione, in Strategie di 
internazionalizzazione di Dematté C. e Perrretti F., EGEA, Milano; S. Poledrini (2007), Elementi di 
strategie di internazionalizzazione, http://www.ec.unipg.it. 
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nazione rispetto alle altre. Secondo la teoria del commercio internazionale il flusso delle 
merci tra le diverse nazioni viene spiegato dalla scuola classica (Smith e Ricardo) e 
neoclassica (Heckscher e Ohlin). La scuola classica ha introdotto il modello del 
vantaggio comparato, in base al quale una nazione decide di acquistare i beni il cui 
costo di produzione interna è maggiore rispetto a quello delle altre nazioni e si 
specializza nella produzione di beni con costi comparati inferiori. La scuola neoclassica 
completa il modello classico, spiegando l’esistenza di costi comparati diversi grazie alla 
differente dotazione dei Paesi di fattori generatori del vantaggio comparato. Se in un 
Paese sono presenti risorse capital-intensive, esso si specializzerà nella produzione di 
beni a maggiore intensità di capitale: esporterà prodotti ad alta tecnologia ed importerà 
prodotti a bassa tecnologia da Paesi che, al contrario, sono maggiormente dotati di 
risorse labour-intensive ed utilizzano elevata manodopera. 
Negli anni ’50 sono emerse le prime critiche alle teorie degli autori neoclassici, che 
risultarono incompatibili con le osservazioni di Leontief: analizzando la realtà degli 
Stati Uniti, infatti, vide che, pur essendo una nazione capital-intensive, quindi più ricca 
di capitale, presentava una bilancia commerciale positiva, cioè esportava più prodotti 
labour-intensive di quanto ne importava, contraddicendo le teorie classiche e 
neoclassiche (paradosso di Leontief). 
1.5.2. La teoria di Hymer 
Negli anni ’60 la prospettiva di analisi degli economisti è mutata, passando da una 
prospettiva macroeconomica ad una microeconomica, riconducendo il fenomeno 
dell’internazionalizzazione alle attività delle singole imprese. Hymer nel 1960 è stato il 
primo economista che ha elaborato la teoria dell’internazionalizzazione delle imprese, 
partendo dal contributo teorico di Bain. Studiando le principali multinazionali 
americane notò come quest’ultime trasferissero capitali e know how dagli Stati Uniti 
all’Europa nonostante i tassi d’interesse europei fossero inferiori a quelli americani. In 
base allo studio di Bain sulle barriere e sulle condizioni di entrata, quando un’impresa 
entra in un Paese estero è soggetta ad operare in una situazione di svantaggio strategico 
derivante dalla condizione di società non nazionale (liability of foreignness), proprio 
perché le imprese che operano nel proprio mercato domestico hanno vantaggi di costo o 
di differenziazione rispetto alle concorrenti straniere derivanti da un maggior grado di 
informazione sui caratteri distintivi del proprio Paese (economia, lingua, leggi, cultura, 
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società, sistema politico e istituzionale)14. Talvolta, però, le imprese possono avere un 
vantaggio che riesce a compensare e/o a superare i vantaggi di cui beneficiano le 
imprese nazionali: è proprio questo differenziale che spinge le imprese ad avviare il 
processo di internazionalizzazione, che può avvenire attraverso l’esportazione dei 
prodotti/servizi che derivano dal possesso di tali vantaggi, la stipula di alleanze 
internazionali (licensing) oppure investimenti diretti all’estero (IDE)15. 
1.5.3. Le teorie post-Hymer 
Il contributo di Hymer è stato fondamentale per la teoria economica; i contributi teorici 
successivi hanno rielaborato e perfezionato i concetti espressi dallo studioso canadese 
per cui possono essere qualificati come contributi post-Hymer, che si riconducono a due 
scuole di pensiero: la scuola di Cambridge degli Stati Uniti e la scuola di Reading in 
Inghilterra. 
Le teorie della scuola di Cambridge si fondano sulla teoria del ciclo di vita del prodotto 
(Vernon) e sulle teorie appartenenti al filone oligopolistico (Caves). 
La teoria del ciclo di vita del prodotto si basa sull’ipotesi che esista una relazione di 
sviluppo tra le varie fasi di vita di un prodotto ed il suo processo di 
internazionalizzazione. Le fasi individuate da Vernon sono: introduzione, sviluppo, 
maturità e declino. Nella fase di introduzione di un prodotto sul mercato esiste un forte 
grado di incertezza del prodotto, del processo produttivo e delle specifiche. In questa 
fase è fondamentale raccogliere ed analizzare i feedback da clienti, fornitori e 
concorrenti per migliorare il prodotto, che, in questo caso, è diffuso solo sul mercato 
domestico. Nella fase di sviluppo l’impresa riesce ad offrire un bene con un livello di 
standardizzazione di input, produzione e specifiche finali per cui può pensare di offrirlo 
anche in Paesi esteri, con caratteristiche della domanda simili a quelle del Paese di 
origine; il prodotto si afferma per il proprio vantaggio di differenziazione e l’impresa 
innovatrice inizia il processo di internazionalizzazione attraverso l’esportazione. La fase 
di maturità è caratterizzata dall’affermazione dell’impresa nel mercato d’origine e gli 
                                                          
14
 Perretti sottolinea, inoltre, la presenza di ulteriori barriere generate da governo, consumatori e fornitori, 
derivanti dalla natura straniera delle imprese estere che “non possono essere superate fino a quando 
l’impresa viene o può essere percepita come estera”. V. Perretti F. (2003), L’internazionalizzazione delle 
imprese: prospettive teoriche, in Strategie di internazionalizzazione di Dematté C. e Perrretti F., EGEA, 
Milano, pag. 21. Si vedano gli ostacoli alle strategie di internazionalizzazione nel paragrafo 1.6.l del 
presente lavoro. 
15
 Si veda paragrafo 1.3 del presente lavoro. 
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investimenti esteri di natura produttiva collocati nel mercato di sbocco sostituiscono 
progressivamente le esportazioni per sostenere la crescita della domanda e contrastare i 
competitors internazionali. La fase di declino è contraddistinta da una crescita della 
domanda stabile o in calo; il prodotto è standardizzato e l’impresa punta ad una 
riduzione dei costi di produzione localizzando la produzione nei Paesi labour-intensive 
come i Paesi in via di sviluppo, contraddistinti da una manodopera a basso costo. 
Il filone legato alle teorie oligopolistiche elaborato da Caves evidenzia come gli 
investimenti diretti esteri avvengano soprattutto nei settori caratterizzati da imprese che 
posseggono una posizione di oligopolio nel mercato domestico. L’impresa 
oligopolistica che decide di internazionalizzarsi crea, infatti, un effetto domino perché 
spinge i propri competitor ad emularla per non perdere il vantaggio raggiunto nel 
mercato oligopolistico nazionale. 
Le teorie della scuola di Reading sono principalmente riconducibili a Dunning, il quale 
elaborò il paradigma eclettico con l’obiettivo di dare un’interpretazione generale delle 
attività dell’impresa multinazionale. L’impresa multinazionale viene definita come “un 
modello istituzionale complesso che estende le proprie attività economiche all’estero 
attraverso forme di organizzazione interna (investimenti diretti), in quanto più efficienti 
e vantaggiose rispetto all’uso del mercato”16. Dunning, attraverso il paradigma 
eclettico, evidenzia gli obiettivi specifici che sono perseguiti dalle imprese mediante gli 
investimenti diretti esteri (IDE) e che consentono di classificare le imprese 
internazionali in: 
- imprese che ricercano vantaggiosi mercati degli input (natural resources 
seekers) per acquisire risorse ad un costo inferiore rispetto a quello ottenibile nel 
Paese di origine, come la manodopera o materie prime a basso costo, o risorse 
non disponibili nel mercato domestico, come competenze tecnologiche, di 
management o organizzative. 
- imprese che si rivolgono ai mercati di sbocco (market seekers), che ricercano la 
vicinanza ai mercati di sbocco per meglio comprendere ed adattarsi alle esigenze 
dei consumatori locali, per ridurre i costi di transazione e di trasporto, per 
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 L’internalizzazione viene realizzata per ovviare al fallimento di alcuni tipi di mercato estero, che 
comporta rischi di ritardo o correttezza delle transazioni. V. Perretti F. (2003), L’internazionalizzazione 
delle imprese: prospettive teoriche, in Strategie di internazionalizzazione di Dematté C. e Perrretti F., 
EGEA, Milano, pag. 27. 
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decretare la propria presenza nelle nazioni in cui sono presenti oppure per 
seguire clienti e fornitori nei loro spostamenti esteri. 
- imprese che ricercano efficienze legate ad economie di scala, di scopo o 
derivanti dalla diversificazione del rischio (efficiency seekers). 
- imprese che sviluppano asset strategici (strategic asset seekers) per indebolire i 
diretti concorrenti. 
- imprese che realizzano investimenti di fuga per ottenere vantaggi legislativi o 
fiscali. 
Il paradigma eclettico individua tre tipologie di vantaggi a cui si può ricondurre il 
processo di internazionalizzazione delle imprese: la proprietà (Ownership), cioè i fattori 
competitivi come il possesso di know-how tecnologico, capacità manageriali e 
organizzative; la localizzazione (Location), cioè la presenza nel Paese ad esempio di 
risorse naturali, infrastrutture di trasporto e comunicazione, costi delle materie prime, 
politiche pubbliche; e l’internalizzazione (Internalization), cioè i vantaggi provenienti 
da strategie di make rispetto alle strategie di buy, ad esempio per ridurre i costi di 
ricerca e negoziazione. 
1.5.4. Le teorie strategiche 
Recentemente si sono sviluppate teorie di strategic management che si 
contraddistinguono dai contributi teorici precedenti proprio per un maggior approccio 
strategico all’internazionalizzazione delle imprese. 
1.5.4.1. Il modello di Porter 
Il modello di Porter, descritto dall’autore in The competitive Advantage of Nations 
(1990), introduce il concetto di vantaggio competitivo delle nazioni, che può essere 
definito come “l’insieme di attributi nazionali che favoriscono il vantaggio competitivo 
in particolari settori industriali e le implicazioni che tutto questo ha sia per le imprese 
sia per i governi”17. Il vantaggio competitivo di una nazione è determinato da sei 
variabili che si influenzano vicendevolmente e formano il cosiddetto “diamante” di 
Porter (figura 1.4): 
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 Perretti F. (2003), L’internazionalizzazione delle imprese: prospettive teoriche, in Strategie di 
internazionalizzazione di Dematté C. e Perrretti F., EGEA, Milano, pag. 36. 
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- fattori della produzione, distinti in fattori naturali (terra, acqua, foreste, ecc.), 
infrastrutturali (strade, porti, aeroporti, ecc.), capitali (accesso al credito, mezzi 
di pagamento, ecc.), umani (in termini di competenze, produttività, costo, ecc.), 
cognitivi (conoscenze tecnico-scientifiche). Una nazione, però, possiede un 
vantaggio competitivo non solo per la ricchezza di risorse che ha a disposizione 
ma anche per la sua capacità di sfruttare in modo efficiente quest’ultime; 
- caratteristiche della domanda. Le condizioni della domanda possono essere 
definite in riferimento alla composizione, alle dimensioni e 
all’internazionalizzazione della domanda interna. 
La composizione della domanda domestica indica sia la struttura della domanda 
distribuita nei diversi segmenti (solitamente le imprese rivolgono una particolare 
attenzione ai segmenti più grandi di una nazione); sia la presenza o meno di 
acquirenti sofisticati ed esigenti, che esercitano pressioni per avere a 
disposizione beni/servizi di qualità e funzionalità tali che soddisfino le loro 
esigenze; sia la capacità della domanda interna di anticipare i fabbisogni degli 
acquirenti delle altre nazioni. 
Le dimensioni della domanda e il suo tasso di crescita sono fondamentali per 
ottenere un vantaggio competitivo nei settori industriali attraverso elevate 
economie di scala e rispondere alle necessità di ricerca e sviluppo. E’ importante 
prendere in esame anche le pressioni che si verificano nel mercato nel caso si 
raggiunga il livello di saturazione: all’interno del Paese i consumatori le imprese 
spingono su una riduzione dei prezzi o sul miglioramento delle prestazioni e 
delle funzionalità dei prodotti per incentivare i consumatori ad acquistare la 
versione più recente; contemporaneamente, le imprese cercano di insediarsi nei 
mercati esteri dove la domanda continua a crescere e non è soddisfatta dai 
produttori locali. 
Con internazionalizzazione della domanda si intende il processo mediante il 
quale le preferenze interne di una nazione sono diffuse nei mercati esteri; ciò 
può avvenire perché i consumatori si spostano da una nazione all’altra, per cui 
spingono le imprese domestiche a seguirli lungo nuovi mercati geografici, 
oppure perché i consumatori esteri sono influenzati dai fabbisogni interni 
attraverso una sorta di imitazione; 
- presenza di settori collegati e di supporto. La presenza di fornitori che operano a 
livello internazionale costituiscono un vantaggio strategico determinato da una 
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riduzione dei costi di transazione e dalla possibilità di creare una stretta 
collaborazione, importante per lo sviluppo di prodotti competitivi. Anche la 
presenza di settori correlati, cioè i settori che condividono le attività della catena 
del valore o riguardano prodotti correlati, genera vantaggi strategici per 
l’interscambio di know-how, tecnologie o capacità imprenditoriali; 
- strategia, struttura e rivalità tra le imprese. La concorrenza interna può 
rappresentare un vantaggio o uno svantaggio per le imprese che intendono 
competere su mercati internazionali: l’assenza di concorrenza interna, legata allo 
sviluppo di economie di scala, può ad esempio non essere sufficiente per 
sostenere una competizione internazionale nel caso in cui le imprese non 
investano in ricerca e sviluppo. Al contrario, una concorrenza più intensa 
comporta maggiori benefici perché spinge le imprese a cercare delle misure di 
sopravvivenza e quindi a sviluppare prodotti e processi innovativi; 
- politiche della pubblica amministrazione. Il governo, attraverso politiche fiscali 
e di spesa pubblica, l’emanazione di leggi e regolamenti, influenza le attività 
delle imprese e il loro posizionamento sul mercato. Nel caso in cui però lo Stato 
decida di facilitare un’impresa con sussidi a fondo perduto, questo può 
alimentare le inefficienze nella gestione e, conseguentemente, limitare il grado 
di competitività dell’impresa necessario per la competitività internazionale; 
- il caso. Gli eventi casuali, che sfuggono al controllo delle imprese, come le 
invenzioni, le guerre, i cambiamenti tecnologici, influiscono sul vantaggio 
competitivo nazionale perché facilitano o svantaggiano delle imprese piuttosto 
che altre. 
Figura 1.4 Il diamante di Porter 
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Il fatto che un’impresa possegga un vantaggio competitivo in relazione ad una 
determinante non significa che abbia un vantaggio competitivo nel settore di 
riferimento: è, infatti, necessaria l’interrelazione del vantaggio di diverse determinanti. 
1.5.4.2. Il modello di Kogurt 
Il modello di Kogurt riesce a sintetizzare la teoria del vantaggio comparato delle nazioni 
(location-specific advantage) elaborato dagli economisti classici e neoclassici, che 
influenza le imprese nella scelta relativa alla localizzazione delle attività della catena del 
valore, e la teoria del vantaggio competitivo elaborata da Porter (firm-specific 
advantage), che influenza le imprese nella scelta delle specifiche attività in cui 
investire. Il vantaggio comparato dipende, quindi, dalle differenti risorse a disposizione 
delle nazioni18, mentre il vantaggio competitivo dipende dalla capacità delle imprese di 
gestire i fattori produttivi per la realizzazione di beni e servizi che garantiscono una 
redditività superiore a quella dei concorrenti. Dalla combinazione del vantaggio 
comparato e del vantaggio competitivo si ottengono tre fattispecie di 
internazionalizzazione (figura 1.5). 
Figura 1.5 Le modalità di internazionalizzazione 
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III 
Fonte: Dematté e Perretti 2003 
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 I costi degli input lavoro e capitale differiscono tra le nazioni. 
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La casella I si fonda solo sul vantaggio comparato delle nazioni. Il commercio 
internazionale, in questo caso, avviene in un’unica direzione (intersettoriale), e cioè dai 
Paesi ricchi di risorse verso quelli che ne sono privi; gli investimenti esteri sono 
realizzati in modo da garantire una certa integrazione verticale per ottenere migliori 
approvvigionamenti in loco. La casella II si fonda solo sul vantaggio competitivo delle 
imprese. Il commercio internazionale è intrasettoriale e gli investimenti esteri si 
sviluppano con un processo di integrazione orizzontale. La casella III indica il caso in 
cui si realizzi un’interazione tra vantaggio comparato e vantaggio competitivo. Questo 
comporta una complessa dispersione ed integrazione delle attività e, di conseguenza, 
una flessibilità strategica maggiore, risultato delle opportunità di arbitraggio legate alla 
differenza dei prezzi (riguardo a fattori produttivi, fattori istituzionali, mercati finanziari 
e informazione) e alle opportunità di leva, legati alla posizione globale dell’impresa, 
quindi dal coordinamento globale (differenziazione dei prezzi) e dalla riduzione del 
rischio (impresa globale). 
1.6 I mercati emergenti19 
Negli ultimi anni mercati come Cina, India e Brasile si stanno affermando sempre più 
nel panorama dell’economia mondiale e i grandi manager delle imprese localizzate nei 
Paesi cosiddetti emergenti spingono perché la propria impresa possa competere a livello 
internazionale, sfruttando tutti i vantaggi e le opportunità offerte dalla globalizzazione, e 
diventare un “Emerging Giant”. Sfortunatamente le economie dei Paesi emergenti, oltre 
che presentare i problemi che abbiamo trattato al paragrafo 1.4, sono afflitte da vuoti 
istituzionali e infrastrutturali che rendono difficoltoso per le loro imprese competere con 
le imprese dei Paesi sviluppati. Esistono però delle ragioni per cui le imprese possono 
trasformare gli svantaggi derivanti dall’operare nei Paesi emergenti in vantaggi nei 
confronti delle multinazionali. 
Il primo problema è costituito dai vuoti istituzionali, cioè dall’assenza o dallo scarso 
funzionamento degli intermediari specializzati necessari. Sia le imprese appartenenti ai 
Paesi sviluppati che quelle dei Paesi emergenti si trovano a dover fronteggiare vuoti 
istituzionali costituiti da un’incertezza nel reperire; le imprese dei Paesi emergenti, però, 
                                                          
19
 Il presente paragrafo fa riferimento, ove non diversamente specificato, a: Khanna T. e Palepu K. 
(2004), Emerging Giants: Building World Class Companies From Emerging Markets, Harward Business 
School. 
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conoscono bene il contesto socio-culturale ed economico sanno come aggirare le 
difficoltà derivanti dall’accesso ad affidabili informazioni di mercato o relative alle 
strutture delle imprese, oppure dalla qualità incerta del mercato del lavoro. 
Un secondo problema incontrato dalle multinazionali deriva dalla scarsa convenienza 
nel cercare di sfruttare le opportunità offerte dai piccoli e rischiosi mercati emergenti, 
adattando i prodotti e i processi produttivi ai gusti e alle esigenze dei consumatori delle 
diverse nazioni in cui opera. Le strutture di costo delle multinazionali, infatti, non 
consentono di offrire prodotti e servizi ad un prezzo competitivo per i mercati 
emergenti20. 
Grazie al processo di globalizzazione, inoltre, le imprese appartenenti ai Paesi 
emergenti hanno la stessa possibilità delle imprese multinazionali di accedere alle 
istituzioni di mercato dei Paesi avanzati, ad esempio molte imprese sono quotate al New 
York Stock Exchange. A sua volta, gli intermediari dei mercati sviluppati e le scuole di 
business hanno deciso di aprire le proprie filiali nei mercati emergenti per rispondere 
alle opportunità offerte da questi Paesi.  
Un quarto punto da prendere in considerazione è costituito dal fatto che le imprese dei 
mercati emergenti sviluppano autonomamente, a sua volta, modalità per aggirare i vuoti 
istituzionali presenti nel Paese, in modo da sviluppare talenti, acquisire tecnologia per 
competere con le multinazionali. Ad esempio, molti gruppi come Samsung in Corea o 
Tata in India sono riusciti a sviluppare un marchio sinonimo di qualità, fiducia e 
trasparenza. 
Le imprese dei Paesi emergenti, quindi, per stabilire una posizione dominante nel 
contesto dei Paesi emergenti, devono innanzitutto essere in grado di comprendere 
l’unicità dei bisogni e dei gusti dei consumatori e delle modalità di soddisfare gli stessi 
in un mercato immaturo dal punto di vista delle infrastrutture e dei canali di 
distribuzione. Un esempio può essere costituito dalla Haier Group, impresa cinese 
produttrice di elettrodomestici che è riuscita ad adattare la linea di produzione alle 
molteplici diversità geografiche e culturali della Cina e a superare il problema della 
mancanza di ditte di trasporto che operano per tutto il Paese e i problemi burocratici 
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 Gli autori precisano che “it is too costly and cumbersome to modify their products and services to suit 
idiosyncratic local tastes just to exploit what they perceive as small and risky business opportunities in 
emerging markets”. Khanna T. e Palepu K. (2004), Emerging Giants: Building World Class Companies 
From Emerging Markets, Harward Business School, pag. 4. 
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creati dal sistema di regolamentazione dei trasporti, sviluppando internamente il sistema 
di distribuzione. Successivamente è poi riuscita ad espandersi oltreoceano, 
focalizzandosi sulle nicchie di mercato degli Stati Uniti. 
Riguardo ai fattori presenti nel mercato domestico, le imprese locali hanno una 
maggiore capacità di identificare con maggiore affidabilità, ad esempio, talenti 
manageriali e fornitori, come dimostra il caso delle imprese indiane che si occupano di 
information technology; l’India, infatti, è ricca di persone che operano in questo settore, 
i cui costi sono letteralmente inferiori a quelli dei professionisti in altri Paesi sviluppati. 
Un altro caso che può essere preso ad esempio può essere l’impresa commerciale Li & 
Fung di Hong Kong che aiuta i rivenditori statunitensi ed europei a trovare fornitori 
asiatici di qualità, a disegnare e realizzare prodotti per i consumatori occidentali e a 
stabilire stringenti termini di consegna nonostante la presenza di un sistema di 
infrastrutture di bassa qualità. In questo caso può essere utile per l’impresa collaborare 
con le multinazionali, le quali difficilmente potrebbero replicare le capacità dell’azienda 
cinese, piuttosto che competere, creando una situazione vantaggiosa per entrambi. 
Talvolta, questa consapevolezza può essere sfruttata anche nei confronti dei Paesi 
adiacenti che possono presentare delle similarità di gusti dei consumatori21. 
1.6.1. La strada da percorrere per diventare Emerging Giant 
Ma approfondiamo il cammino di alcune delle imprese che hanno raggiunto una 
posizione dominante nei mercati emergenti. Per fare ciò può essere utile fare riferimento 
allo studio condotto da Khanna e Palepu22, i quali hanno preso in esame le grandi 
imprese appartenenti a 10 Paesi emergenti: Brasile, Cina, India, Messico, Sud Africa, 
Sud Corea, Argentina, Indonesia, Polonia e Turchia. Le imprese in oggetto sono state 
scelte tra quelle apparse nella lista stilata da Fortune, quelle più accreditate dagli 
investitori istituzionali, quelle che sono apparse nell’International History of Company 
Directories che hanno realizzato ricavi per almeno 25 milioni di dollari e dominano il 
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 Gli autori evidenziano come “large businesses can be built by judicious local adaptation, especially 
when the local market size is significant. It is also possible to exploit similiarities among different (often 
geographically proximate) emerging markets to expand the business beyond local boundaries”. Khanna 
T. e Palepu K. (2004), Emerging Giants: Building World Class Companies From Emerging Markets, 
Harward Business School, pag. 6. 
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 Khanna T. e Palepu K. (2004), Emerging Giants: Building World Class Companies From Emerging 
Markets, Harward Business School, pag. 4. 
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proprio settore o la regione geografica di appartenenza. Sono state escluse le piccole e 
medie imprese e le imprese che sono stati grandi giganti emergenti ma poi sono 
scomparse dalla vista. Le imprese individuate, sono state distinte in: società ad impronta 
domestica, imprese con un forte orientamento internazionale, imprese che sono 
influenzate pesantemente dallo stato e dalle misure di protezionismo. Inoltre, è stata 
analizzata la successione di eventi che hanno caratterizzato la storia di ciascuna impresa 
al fine di determinare se le attività nel mercato domestico precedono sempre oppure no 
quelle rivolte al mercato internazionale. 
Si consideri, ad esempio, in Turchia la conglomerata Koc Group; attraverso la società 
Migros si occupa della distribuzione di prodotti alimentari ed è diventata leader di 
mercato non solo in Turchia ma anche in Russia e nella zona balcanica. 
Analogamente, ARCOR, la società argentina produttrice di caramelle, ha iniziato 
attraverso processi di integrazione verticale per una maggiore qualità delle materie 
prime e degli imballaggi ed è riuscita a generare autonomamente elettricità. 
Successivamente, si è espansa nelle nazioni limitrofe come Brasile, Uruguay, Cile, 
Perù, conquistando l’America Latina prima e il resto del mondo poi. 
Da questi esempi si conclude immediatamente che i vuoti istituzionali, di informazione 
e i problemi di contrattazione presenti in un Paese possono essere facilmente alleviati da 
una maggiore comprensione dell’ambiente istituzionale da parte degli attori del mercato 
appartenenti a Paesi adiacenti. 
L’importanza del ruolo dello stato può invece essere compreso attraverso il caso 
dell’industria farmaceutica indiana, la quale non sarebbe esistita senza le forme di 
protezionismo del governo del 1970; infatti, Ranbaxy, leader nel settore farmaceutico 
indiano, ha beneficiato dell’intervento protezionistico del governo, grazie al quale 
l’impresa è riuscita ad espandersi e a realizzare metà delle vendite nel mercato 
americano. 
Analizzando le imprese in base alle modalità di internazionalizzazione si ottengono 
cinque cluster: ci sono imprese che si sono focalizzate sulla diversificazione del 
prodotto, stringendo accordi di joint-venture; imprese che inizialmente hanno avviato il 
processo di internazionalizzazione, puntando inizialmente sul consolidamento di una 
singola linea produttiva, senza diversificazione di prodotto; imprese che costruiscono 
prioritariamente una forte base domestica attraverso una serie di acquisizioni prima di 
avventurarsi nell’espansione internazionale; piccoli gruppi caratterizzati da 
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cambiamenti nella struttura organizzativa o nella proprietà; imprese che disinvestono 
spesso e accedono poi al mercato dei capitali, lamentando mancanza di liquidità. 
Riguardo a quest’ultimo caso, un’impresa dei Paesi emergenti può accedere ai servizi 
degli istituti dei Paesi sviluppati, e quindi ottenere prestiti o quotarsi in Borsa, se 
l’impresa in questione è un emerging giant, operando con successo nei mercati 
emergenti con un’avvincente value proposition. Il fatto che un’impresa scelga di 
intraprendere un percorso evolutivo oppure un altro non pregiudica il raggiungimento di 
elevate performance: è necessario, infatti, che l’impresa scelga semplicemente la 
strategia più adatta alle sue caratteristiche. 
Ad esempio, il gruppo indiano Tata si è affermato in tutto il mondo diversificandosi 
nelle produzioni di tè, software e automobili mentre il gruppo Infosys, anch’esso nato in 
India, ha deciso di concentrarsi semplicemente nel settore dei software: ciò che li 
accumuna è il successo che hanno raggiunto in tutto il mondo e il fatto che, 
precedentemente, si siano affermati nel mercato interno. 
E’ da sottolineare però che se un’impresa appartiene ad un settore profittevole in un 
Paese non è detto che riesca a replicare il proprio successo nello stesso settore in un 
altro Paese, proprio perché è necessario tenere in considerazione i vuoti istituzionali dei 
diversi Paesi. 
Le imprese dei Paesi emergenti, inoltre, possono adottare strategie che prevedono una 
collaborazione con le imprese multinazionali. Consideriamo nuovamente il gruppo Koc 
in Turchia. La cooperazione si basa sull’apporto di know-how tecnico da parte della 
multinazionale in cambio di informazioni relative al mercato di riferimento da parte 
dell’impresa del Paese emergente, ottimo intermediario per le società multinazionali. 
Con l’avanzare del tempo, però, la multinazionale raggiungerà progressivamente una 
maggiore conoscenza del mercato interno per cui la Koc sarà sempre meno necessaria 
se non troverà un modo per impedire ciò. Solitamente però gli accordi di collaborazione 
più duraturi sono quelli stretti tra le multinazionali e i singoli imprenditori piuttosto che 
tra multinazionali e gruppi emergenti. 
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1.7. La selezione del Paese target nelle strategie di 
internazionalizzazione 
La scelta del Paese target in cui operare è di fondamentale importanza ed è bene capire 
quali sono le ragioni per cui spesso le imprese si focalizzano su Paesi sbagliati o 
sviluppano inappropriate strategie di internazionalizzazione. Generalmente, le imprese 
utilizzano parametri quali le dimensioni del mercato e le sue prospettive di crescita, il 
livello di stabilità politica ed economica del Paese, il contesto istituzionale. Per stimare 
il potenziale di una nazione i dirigenti generalmente analizzano indici come il PIL, il 
tasso di crescita del reddito pro-capite, la popolazione e il suo tasso di crescita, il tasso 
di cambio, l’indice di parità del potere di acquisto (PPA)23, l’indice di competitività 
globale, gli indicatori della Banca Mondiale e l’indice di percezione della corruzione 
(CPI). Nella figura sottostante (figura 1.6) sono evidenziati gli indici dell’anno 2012 
relativi a tre Paesi che saranno oggetto di studio nei prossimi capitoli: Stati Uniti, 
Turchia e Brasile. 
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 La parità del potere d’acquisto (Purchasing Power Parity, PPP) indica il rapporto tra i prezzi nelle 
valute nazionali degli stessi beni/servizi in Paesi diversi. Per calcolarlo, ad esempio, viene utilizzato 
l’indice Big Mac, il famoso panino. Se negli Stati Uniti costa 3 dollari mentre in Gran Bretagna costa 1,71 
sterline significa che il tasso di parità del potere d’acquisto è pari a 0,57 (1,71/3). In questo modo 
significa che se la spesa totale in U.S.A. è di 15.000.000 dollari verranno acquistati 5.000.000 di Big Mac 
(15.000.000/3) mentre nel Regno Unito dove la spesa è di 1.710.000 sterline saranno stati venduti 
1.000.000 di Big Mac (1.710.000/0.57/3). La parità del potere di acquisto definisce una condizione di 
assenza di arbitraggio, affermando che due panieri di beni identici, venduti in paesi diversi, debbono 
avere lo stesso prezzo una volta espresso in valuta comune. V. http://bankpedia.org/index.php/it/121-
italian/p/21507-parita-del-potere-d-acquisto-ppp-enciclopedia. 
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Figura 1.6 Indici Compositi più utilizzati 
    USA TURCHIA BRASILE 
Indicatori di governance (classifiche percentili)*    
Voce e responsabilità  85,9 43,7 63,8 
Stabilità politica e assenza di violenza 63,7 17,9 46,2 
Efficacia del Governo  88,6 65,4 55,5 
Qualità delle politiche di governo 91,9 65,4 55,9 
Sistema legale   91,1 57,7 55,4 
Controllo della corruzione  85,3 61,1 63 
       
Indice di percezione della corruzione** 73 49 43 
       
Indice di competitività globale*** 7 43 48 
(su 144 nazioni per il 2012-2013)    
Fonti: * World Bank Governance Research Indicator Country Snapshot, 2012 
** Transparency International, Corruption Perceptions Index, 2012 
*** World Economic Forum, Global Competitiveness Report 2012-2013 
Gli indicatori di governance misurano le sei dimensioni della governance cioè l’insieme 
delle tradizioni e delle norme attraverso cui si esercita l’autorità in un Paese. Voce e 
responsabilità indica la percezione dei cittadini sulla capacità degli stessi di partecipare 
nella scelta del governo, come la libertà di espressione, di associazione e dei mezzi di 
comunicazione. Stabilità politica ed assenza di violenza cattura la percezione di una 
possibile destabilizzazione del governo, anche a causa di eventi incostituzionali, 
compresa la violenza a sfondo politico e il terrorismo. L’efficacia del Governo misura 
qualità percepita dei servizi pubblici, del servizio civile, della formazione ed attuazione 
delle politiche e la credibilità del Governo per la realizzazione delle stesse. Viene, 
inoltre, misurata la qualità delle politiche di Governo e la sua capacità di attuare e 
formulare politiche che sviluppino il settore privato. Il sistema legale cattura la 
percezione del rispetto delle regole, del sistema dei diritti di proprietà, del sistema di 
polizia e dei tribunali, la criminalità e la violenza. Il controllo della corruzione, infine, 
misura il grado in cui i pubblici poteri vengono esercitati per interessi privati24. 
L’indice di percezione della corruzione (CPI) determina la percezione della corruzione 
nel settore pubblico e nella politica in numerosi Paesi nel mondo, attribuendo a ciascuna 
nazione un voto che varia da 0 (massima corruzione) a 100 (assenza di corruzione) 25. 
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 V. http://info.worldbank.org/governance/wgi/faq.htm. 
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 Il CPI è un indice composito, ottenuto sulla base di varie interviste/ricerche somministrate ad esperti 
del mondo degli affari e a prestigiose istituzioni. La metodologia viene modificata ogni anno al fine di 
riuscire a dare uno spaccato sempre più attendibile delle realtà locali. Le ricerche vengono svolte da 
1. Le strategie di internazionalizzazione 
34 
Questo tipo di indici compositi sono utili quando il contesto istituzionale del Paese 
target è simile a quello del Paese di riferimento; talvolta, non segnalano ai potenziali 
entranti la presenza di vuoti istituzionali e nascondono più di quello che rivelano. 
Infatti, in base ai dati del 2012, molti degli indici della Turchia e del Brasile sono molto 
simili ma, nonostante questo, i fattori critici di successo di ogni mercato risultano essere 
molto differenti. 
1.7.1 L’indice di competitività globale e il modello WESP 
L’indice di competitività globale (GCI) è stato elaborato a partire dal 2005 dal World 
Economic Forum per comprendere le variabili macroeconomiche e microeconomiche su 
cui si basa la competitività di ogni nazione. Con il termine competitività si indica 
l’insieme di istituzioni, politiche e fattori che determinano la produttività di un Paese, la 
quale, a sua volta, definisce i tassi di investimento ottenuti. L’indice di competitività 
cattura quindi un insieme di variabili tra loro interdipendenti, che influenzano 
produttività e competitività, che vengono distinte in 12 pilastri (figura 1.7). 
Figura 1.7 L’indice di competitività globale 
 
Fonte: The Global Competitiveness Report, 2012-2013 
                                                                                                                                                                          
Università o Centri di Studio, su incarico di Transparency International. Per maggiori informazioni si 
veda: http://www.transparency.it/ind_ti.asp. 
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Il primo pilastro si riferisce al contesto istituzionale legale e amministrativo in cui 
individui, imprese e governo interagiscono fra loro. Ad esempio, la presenza di 
un’eccessiva burocrazia, regolamentazione, corruzione e mancanza di trasparenza, 
impone costi significativi che rallentano il processo di sviluppo economico. Inoltre, il 
pilastro considera la capacità del governo di gestire la finanza pubblica; infatti, una 
gestione trasparente in linea con gli standard internazionali riesce a sostenere la fiducia 
dei cittadini investitori e consumatori. 
Il secondo pilastro misura il grado di sviluppo delle infrastrutture (strade, ferrovie, porti 
e aeroporti). Questa caratteristica è di fondamentale importanza per la decisione di 
localizzazione di un’attività economica perché, se debitamente sviluppata, può ridurre la 
distanza geografica per lo scambio di beni e servizi e consentire un rapido flusso delle 
informazioni, consentendo una maggiore efficienza e costi inferiori. 
Il terzo pilastro analizza l’ambiente macroeconomico, indispensabile per una crescita 
sostenibile. Se, infatti, il debito sovrano raggiunge livelli insostenibili comportando 
l’uscita di un elevato ammontare di interessi, si limita la capacità del governo di 
implementare misure per incentivare la competitività. 
Il quarto pilastro misura la salute dei lavoratori e l’istruzione elementare. Una forza 
lavoro in salute e dotata di una formazione base consente, infatti, una maggiore 
efficienza, produttività e opportunità di sviluppo. 
Il quinto pilastro concerne il numero di persone che hanno un livello di istruzione 
elevato e i corsi di formazione seguiti. Una forza lavoro con una formazione elevata e in 
continuo apprendimento consente di svolgere compiti impegnativi e reagire rapidamente 
ai cambiamenti dell’ambiente competitivo. 
Il sesto pilastro esamina l’efficienza del mercato dei beni. Una sana competizione tra le 
imprese, sia interna che internazionale, stimola le imprese a ricercare una maggiore 
efficienza, innovazione e capacità di rispondere ai bisogni dei consumatori rispetto alle 
altre per raggiungere un superiore livello di crescita. 
Il settimo pilastro analizza la criticità dell’efficienza e della flessibilità del mercato del 
lavoro per garantire incentivi ai lavoratori in base a criteri meritocratici e una parità di 
diritti tra i sessi. Se ciò si verifica, si hanno effetti positivi sulle performance dei 
lavoratori ed il Paese acquista un elevato grado di attrazione dei talenti. 
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L’ottavo pilastro si occupa dello sviluppo dei mercati finanziari, visto il ruolo centrale 
di questi ultimi. La recente crisi economica ha sottolineato, infatti, quanto sia 
importante un sistema bancario affidabile e trasparente con un sistema regolatorio 
funzionante, in modo da proteggere gli investitori e gli atri attori di mercato. 
Il nono pilastro misura la capacità delle imprese di adottare le tecnologie esistenti e di 
far leva sui sistemi di information & communication technology (ICT) per incrementare 
il proprio grado di efficienza, produttività e competitività. 
Il decimo pilastro riguarda le dimensioni del mercato: più esse sono ampie e più è 
possibile sfruttare economie di scala; per ampliarle, le imprese possono decidere di 
esportare i prodotti in altri Paesi, specialmente quando il mercato domestico è molto 
ristretto. 
L’undicesimo pilastro riguarda il business, cioè la quantità e la qualità dell’interazione 
tra le imprese ed i fornitori locali, che assicura una grande opportunità per l’innovazione 
di processo e di prodotto, e la qualità delle operazioni e delle strategie intraprese dalle 
società. 
Il dodicesimo ed ultimo pilastro si focalizza sull’innovazione. Le innovazioni 
tecnologiche di prodotto e di processo hanno permesso svolte epocali per raggiungere e 
mantenere un vantaggio competitivo. Mentre i Paesi più poveri puntano a utilizzare al 
meglio la tecnologia esistente o si limitano a innovazioni incrementali, i Paesi più 
sviluppati hanno la possibilità di effettuare maggiori investimenti in ricerca e sviluppo, 
possono contare su una maggiore collaborazione tra le università e le imprese e su di 
una protezione della proprietà intellettuale. 
I pilastri possono essere raggruppati in tre sottoinsiemi, che aiutano a suddividere i 
Paesi in base al loro grado di sviluppo: Paesi factor-driven, Paesi efficiency-driven e 
Paesi innovation driven. Al primo stadio si trovano i Paesi factor-driven che basano la 
propria competitività sulla forza lavoro e sulle risorse naturali a disposizione. Le 
imprese realizzano prodotti standard e la competizione si basa sul prezzo; di 
conseguenza anche il livello delle retribuzioni è molto basso. I fattori chiave per le 
economie che si trovano in questo stadio si riferiscono ai pilastri 1, 2, 3 e 4. Per i Paesi 
che sono compresi nelle economie efficiency-driven è di fondamentale importanza 
sviluppare processi efficienti ed incrementare la qualità dei prodotti per rispondere alla 
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crescita delle retribuzioni senza incidere sui prezzi; per rimanere competitivi devono 
quindi fare riferimento ai pilastri 5, 6, 7, 8, 9 e 10. I Paesi che appartengono alle 
economie innovation-driven mantengono la propria competitività se offrono prodotti, 
servizi, modelli e processi differenziati (pilastri 11 e 12), che riescono a sostenere il 
livello di retribuzione e di standard di vita raggiunti dalla società. In base a questa 
logica, il peso attribuito ai pilastri è differente, a seconda dello stadio di sviluppo in cui 
si trova il Paese. 
Il GCI è usato, quindi, per poter confrontare il grado di competitività dei diversi Paesi e 
consente di identificare i punti di forza e di debolezza di una nazione e, quindi, le 
riforme politiche prioritarie per accrescere lo sviluppo economico e gli standard di vita 
dei cittadini. 
Un altro modello utile per la classificazione dei Paesi è il modello WESP. La divisione 
Analisi e politiche di sviluppo del dipartimento di economia e affari sociali del 
Segretariato delle Nazioni Unite, infatti, ha elaborato il modello del World Economic 
Situation and Prospect, grazie al quale è possibile delineare la situazione economica dei 
Paesi del mondo, distinguendoli in diversi cluster. 
In base alle condizioni economiche di base i Paesi vengono classificati in tre grandi 
categorie: developed economies, economies in transition e developing countries. 
Successivamente vengono poi realizzate ulteriori classificazioni. I Paesi in transizione e 
quelli in via di sviluppo vengono distinti in esportatori ed importatori di combustibile 
(carbone, petrolio e gas naturale); un Paese è considerato esportatore quando la 
percentuale di combustibile esportata è superiore al 20% del totale delle esportazioni di 
merci e almeno il 20% rispetto alla quantità importata. Tutti i Paesi vengono poi distinti 
in base al Reddito Nazionale Lordo pro-capite (uniformemente a quanto stabilito dalla 
Banca Mondiale): con meno di $1,005 sono classificati come Paesi a basso reddito, tra 
$1,006 e $3,975 sono Paesi a reddito medio-basso, tra $3,976 e $12,275 sono Paesi a 
reddito medio-alto. Inoltre, sono evidenziati i Paesi poveri fortemente indebitati inseriti 
dalla Banca Mondiale e dal Fondo Monetario Internazionale nelle iniziative di 
ristrutturazione del debito26. 
 
                                                          
26
 Per maggiori informazioni si veda: 
http://www.un.org/en/development/desa/policy/wesp/wesp_current/2012wesp.pdf. 
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1.8. Il Five contexts framework 
Per meglio comprendere i contesti istituzionali di ogni nazione, può essere utile 
ricorrere ad un semplice schema concettuale elaborato dalla Harward Business School 
nel 2005: il Five contexts framework27. Questo modello parte dal presupposto che per 
decidere quali strategie implementare sia necessario comprendere a fondo le peculiarità 
del mercato del Paese target in termini di sistema socio-politico, accesso al mercato, 
mercato dei prodotti, mercato del lavoro e mercato dei capitali. 
1. Sistema socio-politico. Come è noto, il sistema socio-politico di un Paese influenza il 
suo mercato dei prodotti, del lavoro e dei capitali. Ad esempio, in Cina, non è consentito 
formare sindacati e questo incide sul livello delle retribuzioni dei lavoratori. Inoltre, è 
importante per un’impresa avere la fiducia da parte della popolazione perché, se la 
popolazione crede che la società non svanirà con i loro risparmi, sarà più facile per 
quest’ultima raccogliere denaro localmente. 
2. Accesso al mercato. I manager partono dal presupposto che più un’economia è aperta 
e più sarà facile per le multinazionali operarvi (attraverso investimenti diretti, joint-
venture e alleanze internazionali), perché potranno contare congiuntamente sui servizi 
globali e su quelli degli intermediari locali28. Il termine apertura però può trarre in 
inganno: la Cina, infatti, è considerata caratterizzata da un’economia aperta rispetto 
all’India perché il governo cinese incoraggia gli investimenti delle multinazionali al 
contrario del governo indiano. In realtà, in India si ha una mentalità più aperta e vicina 
all’Occidente e gli abitanti posso entrare ed uscire dal Paese liberamente, al contrario 
della Cina, dove per decenni ciò non è stato possibile e dove è ancora presente una sorta 
di censura di alcune informazioni provenienti dall’esterno. 
3. Mercato dei prodotti. I manager devono conoscere le preferenze dei consumatori, la 
presenza di eventuali normative a tutela degli stessi, nonché le caratteristiche dei canali 
di distribuzione. Venire a conoscenza dei gusti dei consumatori residenti nei Paesi 
emergenti è molto difficile, specialmente di coloro che sono meno abbienti. Le ricerche 
di mercato sono solo agli inizi per cui è prematuro pensare di poter avere a disposizione 
                                                          
27
 Khanna T., Palepu K. G e Sinha J. (2005), Strategies That Fit Emerging Markets, Harward Business 
Review. 
28
 Come sottolineano gli autori “The more open a country’s economy, the more likely it is that global 
intermediaries will be allowed to operate there”. Khanna T., Palepu K. G e Sinha J. (2005), Strategies 
That Fit Emerging Markets, Harward Business Review, pag. 67. 
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modelli di consumo con cui segmentare il mercato29. A causa della mancanza di 
tribunali e gruppi di difesa, nei Paesi in via di sviluppo i consumatori si sentono in balia 
delle grandi aziende. 
4. Mercato del lavoro. Il mercato del lavoro può essere compreso osservando il livello 
di istruzione e formazione presente nel Paese, la flessibilità del personale, le modalità di 
retribuzione dei lavoratori, la normativa a tutela degli stessi. Le multinazionali 
difficilmente riescono ad accertare la qualità del livello delle diverse professionalità 
presenti nei Paesi emergenti. Sono molte le scuole di ingegneria, di business, ecc., ma 
non è semplice comprendere quali siano effettivamente in grado di generare persone 
preparate. 
5. Mercato dei capitali. Questa dimensione può essere descritta analizzando il grado di 
evoluzione del sistema bancario, il rispetto degli standard di contabilità internazionali e 
la presenza di una normativa fallimentare. I mercati finanziari delle nazioni in via di 
sviluppo sono caratterizzati da agenzie di rating, analisti finanziari e istituti di credito 
poco affidabili che impediscono alle multinazionali di raccogliere capitale proprio o 
contrarre capitale di debito in loco per finanziare le proprie operazioni e di dare un 
giudizio di merito creditizio ai clienti prima di aver concesso credito loro stesse. Inoltre, 
esistono problemi di corporate governance per cui le compagnie transnazionali sono 
restie a stringere accordi con partner locali. 
Vediamo quali sono le principali domande che i manager devono porsi per inquadrare il 
contesto della nazione di riferimento, realizzando il Five contexts framework. 
 
 
 
 
 
 
                                                          
29
 Questo è dovuto al fatto che “the data sources and credit histories that firms draw on in the West don’t 
exist in emerging markets”. Khanna T., Palepu K. G e Sinha J. (2005), Strategies That Fit Emerging 
Markets, Harward Business Review, pag. 67. 
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SISTEMA SOCIO-POLITICO 
1. A chi devono rispondere i politici nell’esercizio delle proprie funzioni? Esiste un gruppo 
che esercita una reale opposizione al partito di governo? Le elezioni hanno luogo 
regolarmente? 
2. Il ruolo del sistema legislativo, esecutivo e giudiziario è chiaramente definito? Qual è la 
distribuzione dei poteri tra stato, regioni ed enti locali? 
3. Il Governo interviene nell’economia o lascia che le società operino senza il suo 
intervento? 
4. Le leggi sono ben articolate e proteggono i diritti della proprietà privata? 
5. Quali sono le caratteristiche dei burocrati locali? Quali incentivi hanno e quali 
prospettive di carriera? 
6. Il sistema giudiziario è indipendente? I tribunali fanno rispettare i contratti 
tempestivamente ed imparzialmente? Quanto sono efficaci gli organi semi-giudiziari? 
7. I gruppi religiosi, linguistici e appartenenti alle diverse etnie e regioni coesistono 
pacificamente o esistono tensioni fra di loro? 
8. Quanto sono indipendenti i media? Le testate giornalistiche sono neutrali o 
rappresentano interessi faziosi? 
9. Esistono organizzazioni non governative, gruppi per i diritti civili o gruppi di 
ambientalisti nello stato? 
10. Il popolo tollera la corruzione negli affari e nel governo del Paese? 
11. Che importanza hanno i legami familiari negli affari? 
12. Gli stranieri possono sperare di ottenere un contratto di lavoro nella nazione? 
 
ACCESSO AL MERCATO 
1. Il governo, i media e le persone sono aperti nei confronti degli stranieri? I cittadini 
hanno più fiducia nelle società e negli individui provenienti da alcune parti del mondo 
piuttosto che da altre? 
2. Quali sono le restrizioni applicate dal Governo nei confronti degli investimenti esteri? 
Queste restrizioni servono per spronare la crescita delle imprese domestiche, per proteggere i 
monopoli di stato o perché le persone sono sospettose nei confronti delle multinazionali? 
3. Può un’impresa fare investimenti greenfield e acquisire società locali o può entrare nel 
mercato solo mediante joint-venture? Le imprese sono libere di scegliere i partner 
esclusivamente secondo considerazioni economiche? 
4. Il Paese consente la presenza di intermediari esteri come società pubblicitarie e di 
ricerca di mercato, dettaglianti, aziende che operano nell’ambito dei media e della 
comunicazione, banche, società assicurative, società di venture capital, società di revisione, 
società di consulenza ed istituti di istruzione? 
5. Quanto tempo è necessario per avviare una nuova attività imprenditoriale nella 
nazione? Quanto sono complesse le procedure per avviare un’attività interamente di proprietà 
estera? 
6. Esistono restrizioni agli investimenti di portafoglio effettuati dalle società oltreoceano 
o per il rimpatrio dei dividendi delle multinazionali? 
7. I tassi di cambio sono controllati dal mercato o dal governo? In caso sia quest’ultimo, è 
in grado di mantenere i tassi di cambio stabili o cerca di favorire i prodotti domestici rispetto 
alle importazioni sostenendo la valuta locale? 
8. Quale sarebbe l’impatto dei dazi doganali sui beni strumentali e sulle importazioni di 
materie prime di un’impresa? Quanto impatterebbero sulla capacità dell’azienda di realizzare 
localmente i prodotti piuttosto che esportarli? 
9. Può un’impresa avviare un’attività in qualsiasi luogo della nazione? Se il Governo 
restringe le decisioni di scelta sulla localizzazione di un’impresa, lo fa per motivi politici o è 
ispirato da strategie di sviluppo regionale? 
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10. Il Paese ha sottoscritto accordi di libero scambio con altri Paesi? Se così, questi accordi 
facilitano gli investimenti delle società in alcune parti del mondo piuttosto che altre? 
11. Il governo permette a dirigenti stranieri di entrare e lasciare la nazione liberamente? 
Quanto è difficile ottenere permessi di lavoro per manager ed ingegneri? 
12. La nazione consente ai cittadini di andare all’estero liberamente? Possono le idee 
circolare liberamente nella nazione? Le persone sono libere di dibattere ed accettare queste 
idee? 
 
MERCATO DEI PRODOTTI 
1. Le imprese possono ottenere informazioni affidabili sui gusti dei consumatori e sui loro 
comportamenti di acquisto? Esistono barriere culturali per le ricerche di mercato? Le imprese 
che fanno ricerche di mercato a livello mondiale sono presenti nel Paese? 
2. I consumatori possono ottenere facilmente informazioni imparziali sulla qualità dei 
beni e dei servizi che vogliono comprare? Ci sono organizzazioni indipendenti dei consumatori 
o riviste che forniscono queste informazioni? 
3. Le imprese possono accedere a materie prime e componenti di qualità? Esiste 
un’articolata rete di fornitori? Esistono imprese che valutano la qualità e l’affidabilità dei 
fornitori? Le imprese riescono a far rispettare i contratti ai loro fornitori? 
4. Quanto sono sviluppate le infrastrutture della logistica e dei trasporti? Le società che 
operano a livello mondiale nella logistica hanno aperto sedi nel Paese? 
5. Esistono ampie catene di negozi nel Paese? Se sì, sono distribuite in tutta la nazione o 
solo nelle città principali? Sono rivolte a tutti consumatori o solo ai più ricchi? 
6. Sono presenti altri canali di distribuzione, come discount o canali diretti, che 
consentono la consegna dei prodotti ai consumatori? 
7. E’ difficile per le multinazionali riscuotere i crediti dai rivenditori locali? 
8. I consumatori usano le carte di credito o i contanti per le loro transazioni? I 
consumatori fanno debiti per fare i loro acquisti? Sono disponibili informazioni sulla solvibilità 
dei consumatori? 
9. I consumatori possono fare ricorso in caso di merce difettosa o di trasmissione di 
informazioni false da parte delle imprese? 
10. Come sono i servizi post-vendita? E’ possibile implementare un servizio su scala 
nazionale? Sono affidabili eventuali fornitori terzi? 
11. I consumatori sono aperti a provare nuovi prodotti e servizi? Hanno fiducia nei 
prodotti delle imprese locali? E in quelli delle imprese straniere? 
12. Che tipo di norme ambientali e di sicurezza relative ai prodotti sono in atto? In che 
modo le autorità le fanno rispettare? 
 
MERCATO DEL LAVORO 
1. Quanto è sviluppata l’istruzione, specialmente per formare tecnici e dirigenti? Esistono 
delle scuole primarie e secondarie valide? 
2. Le persone studiano e lavorano in inglese o in un’altra lingua internazionale oppure 
parlano prevalentemente la propria lingua? 
3. Ci sono informazioni disponibili per riuscire a comprendere il livello d’istruzione del 
Paese? 
4. Gli impiegati possono muoversi facilmente da un’azienda ad un’altra? La cultura locale 
appoggia questi trasferimenti? Le agenzie di recruiting favoriscono la mobilità dei dirigenti? 
5. Quali sono le principali attività di formazione necessarie ad una persona del luogo che 
viene assunta da una multinazionale? 
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6. E’ consuetudine che la retribuzione sia subordinata alle performance raggiunte? Gli 
avanzamenti di carriera sono in funzione dell’anzianità o del merito? 
7. Un’impresa riesce a far rispettare i contratti di lavoro ai senior executive? Riesce a 
proteggersi dai dirigenti che decidono di lasciare l’impresa e di diventare competitor? Può 
ostacolare la fuga di informazioni segrete e di proprietà intellettuale per colpa dei dipendenti? 
8. La cultura locale accetta manager stranieri? La legge consente alle imprese di trasferire 
le persone assunte localmente in un'altra nazione? I manager generalmente restano o lasciano 
la nazione? 
9. Come sono i diritti dei lavoratori protetti? Quanto sono forti le associazioni sindacali? 
Difendono effettivamente i diritti dei lavoratori o mirano solo al successo politico? 
10. Le imprese possono usare le stock option e piani di retribuzione su base azionaria per 
motivare i lavoratori? 
11. Le leggi e le regolamentazioni presenti limitano la ristrutturazione, il 
ridimensionamento o la cessazione di un’impresa? 
12. Se una società adottasse le pratiche dei fornitori e rivali locali, come il lavoro minorile, 
ci sarebbero delle conseguenze sulla propria immagine oltreoceano? 
 
MERCATO DEI CAPITALI 
1. Quanto sono efficaci le banche nazionali, le compagnie assicurative e di fondi comuni 
nel raccogliere i risparmi e canalizzarli negli investimenti? 
2. Le istituzioni finanziarie sono gestite bene? Il sistema decisionale è trasparente? 
Aspetti non economici, come i legami familiari, influenzano le decisioni di investimento? 
3. Le imprese possono quotare un elevato capitale proprio in borsa? Esiste un mercato 
per i titoli di debito? 
4. Esistono venture capital? Se sì, consentono alle persone con idee brillanti di raccogliere 
fondi? 
5. Quanto sono affidabili le informazioni sulle performance delle società? Gli standard di 
contabilità e la divulgazione delle informative consentono agli investitori e ai creditori di 
monitorare la gestione dell’impresa? 
6. Analisti finanziari, agenzie di rating e i media offrono informazioni imparziali sulle 
società? 
7. Quanto sono efficaci le norme e le prassi di corporate governance nel proteggere gli 
interessi degli azionisti? 
8. I consigli di amministrazione comprendono al loro interno membri non esecutivi? 
9. Il sistema regolatorio è efficace nel controllare le banche e la borsa? 
10. Come si comportano i giudici con le frodi? 
11. La legge consente le acquisizioni ostili? E la battaglia delle deleghe? 
12. La procedura fallimentare bilancia gli interessi di proprietari, creditori e degli altri 
stakeholders? 
 
Questo prospetto ci sarà utile in seguito per lo studio dei tre Paesi oggetto dei capitoli 
successivi: U.S.A., Brasile e Turchia. 
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1.8.1 Tre strategie di scelta 
E’ di primaria importanza che le imprese, prima di formulare la strategia in relazione al 
contesto del Paese target, effettuino una comparazione tra i costi e i benefici che 
sorgerebbero. Le imprese si trovano primariamente di fronte ad una triplica scelta: 
possono adattare il loro modello di business alla nazione di riferimento mantenendo il 
loro core business; possono provare a cambiare il contesto del Paese target; possono 
valutare non economico o impraticabile l’operazione e, quindi, decidere di non entrare 
nel Paese. 
1. Adattare le proprie strategie significa per le multinazionali cambiare il proprio 
modello di business per ogni Paese, conservando la propria value proposition perché un 
cambiamento radicale potrebbe comportare la perdita dei vantaggi di scala e di possesso 
di un brand globale. Prendiamo Dell, la società statunitense produttrice di harware, che 
non si avvale di distributori o rivenditori ma che si basa sulla vendita diretta dei prodotti 
spediti al consumatore. Quando la società ha deciso di penetrare nel mercato cinese ha 
dovuto tenere in considerazione che il consumatore cinese non era abituato a comprare 
computer tramite internet per cui ha optato per ricevere ordini di acquisto tramite fax o 
telefono. Inizialmente ha introdotto solo alcuni prodotti per tenere sotto controllo le 
giacenze di magazzino, decidendo poi di espandere il numero di prodotti offerti. 
2. La capacità di cambiare il contesto è subordinata al fatto che i prodotti e i servizi 
offerti dalla multinazionale riescano a modificare il mercato locale, ad esempio 
mutando gli standard qualitativi come successe per il Total quality management 
introdotto dalla giapponese Suzuki. Le imprese, inoltre, possono cambiare il mercato 
dei capitali, come è successo in Brasile. Il Brasile ha incoraggiato l’insediamento delle 
multinazionali e delle società europee come Unilever, Volkswagen e Nestlé e, 
contemporaneamente, vanta la presenza di imprese locali che riescono a fronteggiare 
testa a testa le imprese multinazionali, facendo affidamento sul proprio mercato dei 
capitali. La presenza delle multinazionali ha comportato che esse avessero bisogno in 
loco di un sistema di audit che presentasse le caratteristiche qualitative richieste nei 
mercati sviluppati: è per questo, che, ad esempio, importanti società di revisione come 
le Big Four (Deloitte & Touche, Ernst & Young, KPMG, PricewaterhouseCoopers) 
hanno deciso di insediarsi lì. Il cambiamento del contesto da parte dell’impresa 
comporta così uno sviluppo del Paese stesso. 
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3. La scelta di non entrare nel Paese potrebbe essere dettata dall’impossibilità 
dell’impresa di adattarsi al contesto del Paese emergente senza avere diseconomie o 
perdita del proprio vantaggio competitivo. Ad esempio, la Home Depot, distributore di 
successo negli Stati Uniti, offre prodotti e servizi di buona qualità a basso prezzo. Il 
modello di business della Home Depot si basa sulla presenza di un sistema 
infrastrutturale statunitense e di un sistema logistico aziendale notevolmente sviluppato, 
che consentono di ridurre al minimo la quantità di scorte dei suoi grandi magazzini. 
Replicare questo modello in Paesi in cui le infrastrutture sono scarsamente sviluppate 
sarebbe impossibile e sconveniente. 
Le imprese non possono implementare la stessa strategia in tutti i Paesi ma posso 
generare sinergie dal sistema di mercati in cui operano. Ad esempio, la GE Medical 
Systems realizza dispositivi diagnostici in Cina, Ungheria e Messico e ne sviluppa i 
software in India; in questo modo riesce a realizzare dispositivi di alta qualità a buon 
mercato per il mondo intero. La GE, infatti, considera Cina ed India non solo come 
mercati ma anche come fonti di innovazioni e competenze fondamentali per la catena 
del valore. 
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Capitolo 2 
IL MERCATO FARMACEUTICO 
INTERNAZIONALE 
 
2.1 Le dimensioni del mercato farmaceutico 
internazionale 
I miglioramenti del tenore di vita ed una maggiore assistenza sanitaria hanno avuto 
come conseguenza una crescita della speranza di vita in tutti i Paesi. La popolazione di 
anziani in crescita, una stile di vita sedentario, l’aumento della prevalenza delle malattie 
croniche, la rimozione di molte barriere al libero commercio, sono fattori che 
contribuiscono allo sviluppo del mercato mondiale dei prodotti farmaceutici. 
Come mostrano i dati di Datamonitor Healthcare, il mercato farmaceutico mondiale ha 
raggiunto nel 2009 i 644,2 miliardi di dollari, evidenziando un trend positivo che, in 
base alle previsioni realizzate dallo stesso istituto di ricerca, sarà confermato fino al 
2014, anno in cui raggiungerà i 758,6 miliardi di dollari30 (figura 2.1). 
Figura 2.1 Mercato farmaceutico mondiale (2005-2014) 
 
Fonte: elaborazioni da Datamonitor 2009 
                                                          
30
 Datamonitor (2009), Global Pharmaceuticals – Competitive Landscape, reference code: OHCL0107. 
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I dati mostrano un andamento anticiclico, nonostante il settore farmaceutico debba 
affrontare degli ostacoli31, costituiti da un progressivo declino delle innovazioni, dalla 
scadenza di molteplici brevetti di farmaci ad alto consumo, i cosiddetti blockbuster 
(cioè i medicinali che registrano ogni anno ricavi superiori ad 1 miliardo di dollari), da 
una regolamentazione e condizioni di mercato sempre più stringenti. 
Osservando la ripartizione geografica del mercato farmaceutico (figura 2.2), si nota che 
l’area americana rappresenta la maggior parte del mercato mondiale con il 51,6%, 
seguita da Europa ed Asia Pacifica32. 
Figura 2.2 Segmentazione del mercato mondiale farmaceutico 
 
Fonte: Datamonitor 2009 
Quattro grandi aziende si dividono il mercato globale, con una quota complessiva di 
circa il 52%: Pfizer, Novartis, Merc & Co. Inc. e Sanofi (figura 2.3). 
 
 
 
 
 
                                                          
31
 Datamonitor (2010), Pharmaceutical Key Trends 2010 - The patent cliff dominates but growth 
opportunities remain, reference code: DMHC2599. 
32
 L’area Americana comprende Argentina, Brasile, Canada, Cile, Colombia, Messico, Venezuela e Stati 
Uniti; l’Europa comprende Belgio, Repubblica Ceca, Danimarca, Francia, Germania, Ungheria, Italia, 
Olanda, Norvegia, Polonia, Romania Russia, Spagna, Svezia, Ucraina e Regno Unito. L’Asia Pacifica, 
invece, comprende Australia, Cina, Giappone, India, Singapore, Sud Corea e Taiwan. V. Datamonitor 
(2009), Global Pharmaceuticals – Competitive Landscape, reference code: OHCL0107. 
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Figura 2.3 Quote di mercato 2012 
 
Fonte: PwC 2012 
 
2.2 Le sfide del mercato farmaceutico 
La sfida più importante che si trovano a dover fronteggiare le industrie farmaceutiche è 
costituita dalla scadenza dei brevetti di alcuni farmaci dal 2010 al 2014; le 50 imprese 
più importanti del settore farmaceutico (imprese di farmaci generici escluse) prevedono 
per questo lasso di tempo, infatti, una riduzione delle vendite di circa 78 miliardi di 
dollari. Per controbilanciare questa tendenza è necessario che nel 2014 le imprese 
generino 64 miliardi di dollari (in modo da mantenere il tasso di crescita annuale del 
3,1% rilevato nel 2009); ciò sarebbe loro possibile in due modi: puntando su terapie 
biologiche ad alto valore, utilizzate per le cure secondare e le malattie rare, che offrono 
un potenziale per la personalizzazione dei medicinali e l’uso di cellule staminali; 
sfruttando la crescita del mercato europeo così come dei Paesi emergenti chiave. 
Inoltre, la crescita del mercato farmaceutico è smorzata dal taglio della spesa sanitaria 
pubblica avvenuta nei principali mercati maturi, che ha comportato restrizioni sulle 
possibilità di ottenere rimborsi sanitari e riduzioni dei prezzi applicabili dalle imprese e, 
conseguentemente, una forte competizione. 
Nei GIIPS33, ad esempio, la crisi finanziaria ha avuto un pesante riflesso sul mercato 
farmaceutico. La Federazione europea delle Associazioni e delle Industrie 
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 I mercati possono essere distinti in mercati maturi e mercati emergenti; a sua volta i mercati maturi 
presentano marcate differenze: in Paesi quali Canada, Francia, Germania, Giappone, Regno Unito e Stati 
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Farmaceutiche (EFPIA) stima che i tagli e gli sconti praticati in questi Paesi hanno 
ridotto le entrate delle imprese di circa 7 miliardi tra il 2010 e il 2011. Inoltre, bisogna 
tener presente che i governi di questi Paesi stanno adottando politiche fiscali restrittive 
di riduzione della spesa pubblica e, conseguentemente, della spesa sanitaria: nel lungo 
periodo si prevede che questo possa comportare una riduzione delle vendite, passando 
dagli 81,3 miliardi di dollari nel 2011 ai 65,4 miliardi di dollari nel 202034. Come si può 
notare dalla figura 2.4, che evidenzia gli ultimi dati disponibili a confronto con una 
proiezione nel 2020, tutti i mercati farmaceutici dei Paesi GIIPS, tranne l’Irlanda, 
registreranno una riduzione delle vendite. 
Figura 2.4 Le vendite nei GIIPS 2011 e 2020 
 
Fonte: PwC 2012, From vision to decision. Pharma 2020 
Nota: le entrate sono espresse in dollari a tassi di cambio costanti. 
In base a ciò, è necessario che le imprese riconsiderino le proprie strategie: modificando 
il proprio portafoglio prodotti, passando da farmaci blockbuster per l’assistenza 
primaria a farmaci per la cura oncologica, immunologia e infiammazioni; applicando 
prezzi diversi in relazione alle diversità e alle dinamiche dei mercati (ad esempio 
applicando prezzi più bassi nei Paesi emergenti); indirizzando le attività della forza 
vendita non più verso medici bensì verso i pazienti che, sempre più attenti alle proprie 
                                                                                                                                                                          
Uniti le imprese farmaceutiche puntano a massimizzare i propri utili mentre in altri Paesi come Grecia, 
Irlanda, Italia, Portogallo e Spagna, i cosiddetti GIIPS, è necessario conciliare le responsabilità etiche e 
commerciali contrastanti. 
34
 Per approfondimenti si veda: PwC (2012), From vision to decision. Pharma 2020. 
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spese, necessitano di una dimostrazione dell’effettiva superiorità delle terapie in termini 
di maggiore efficacia clinica e convenienza economica. 
Un altro freno al mercato farmaceutico è rappresentato dalle crescenti restrizioni 
imposte dal sistema regolatorio. 
Negli Stati Uniti è stato recentemente introdotto da Obama l’Affordable Care Act35, il 
quale mira ad ampliare la copertura assicurativa dei cittadini americani. La crisi 
economica ed il conseguente incremento della disoccupazione, sommata alla crescita 
del premio assicurativo, hanno contribuito ad incrementare il peso dei costi sanitari. Gli 
effetti della riforma ricadranno sulle spalle delle industrie farmaceutiche, che si ipotizza 
vedranno una riduzione delle entrate di 97 miliardi di dollari. In particolare36: 
- Eli Lilly ha subito una riduzione delle vendite sul mercato americano di 400 milioni di 
dollari nel 2010, che sono cresciuti a 800 milioni di dollari nel 2011; 
- Pfizer ha assistito ad un ribasso di 300 milioni di dollari nel 2010, di 900 mila dollari 
nel 2011 e 800 mila dollari nel 2012; 
- GlaxoSmithKline ha avuto una riduzione di 300 milioni di dollari nel 2010. 
In ragione di ciò, si prevede che le imprese farmaceutiche che realizzano farmaci di 
marca vedranno nel breve periodo una riduzione delle entrate, mentre nel medio periodo 
le perdite saranno compensate dal maggior numero di persone coperte da assicurazione; 
nel lungo periodo, al contrario, la pressione dovuta al contenimento dei costi 
intensificherà gli effetti negativi. 
Così come avviene negli Stati Uniti, anche altri Paesi sviluppati hanno implementato 
riforme sanitarie importanti, che incoraggiano la prescrizione di farmaci equivalenti e 
tengono sotto controllo il prezzo dei medicinali. Ad esempio, in Canada si sta studiando 
sulla costituzione di un organo pan-nazionale che negozia i prezzi, con l’obiettivo di 
ridurre le disparità tra le diverse province, derivante da un diverso potere d’acquisto. 
Nell’Unione europea, l’Agenzia europea del farmaco (EMA) ha introdotto recentemente 
la nuova legislazione sulla farmacovigilanza37 per un controllo del sistema più rapido 
nell’interesse della tutela della salute pubblica e prevede di attuare ulteriori normative a 
                                                          
35
 L’Affordable Care Act è stato approvato il 23 marzo 2010 dal Presidente americano Obama. Per 
approfondimenti si veda: http://www.whitehouse.gov/healthreform/healthcare-overview. 
36
 V. Datamonitor (2011), Pharmaceutical Key Trends 2011 – Overview, reference code: HC00062-002. 
37
 Per approfondimenti si veda: Regulation (EU) No 1235/2010 and Directive 2010/84/EU. 
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riguardo. Numerosi governi non sono favorevoli al sistema di farmacovigilanza 
centralizzato proposto dalla Commissione europea: nonostante la presenza di un organo 
centrale che avrebbe il compito di raccogliere ed analizzare i dati sulla farmacovigilanza 
per l’approvazione dei farmaci, i singoli governi sarebbero comunque ritenuti 
responsabili in caso di mancanze nei controlli di sicurezza; inoltre, la bozza della 
proposta legislativa sulla farmacovigilanza prevede un ruolo importante delle imprese 
nella raccolta e nell’interpretazione dei report sulle controindicazioni dei farmaci, a cui 
si oppongono con forza pazienti e personale sanitario. 
In risposta alla progressiva globalizzazione dello sviluppo e della produzione dei 
farmaci, la FDA statunitense e l’EMA stanno intessendo profondi legami tra di loro per 
armonizzare gli standard, condividere le informazioni ed eventualmente incrementare le 
ispezioni e le attività regolatorie. Come fa notare il presidente dell’EMA, Guido Rasi, le 
due autorità, europea e statunitense, sono passate “da rapporti di reciproca cortesia ad 
un approccio di ricerca continua di soluzioni comuni e alleanze”38. Ad esempio, hanno 
intrapreso un progetto pilota per una collaborazione e condivisione delle informazioni 
sulle buone pratiche cliniche (Good Clinical Practice, GCP), con lo scopo di assicurare 
l’uniformità degli studi clinici condotti negli Stati Uniti e in Europa. Ciò comporta che 
le imprese farmaceutiche debbano ricordare che i dati presentati ad un’autorità e non 
all’altra possono essere comunque visti da entrambe le parti. Nonostante la convergenza 
di intenti delle due autorità, però, le decisioni di approvazione delle due autorità non 
sono identiche, per cui variano i livelli di accettabilità del rischio e di prassi legislative 
dei due mercati. Inoltre, in seguito allo scandalo delle sostanze contaminanti presenti 
nell’eparina di Baxter, ottenuta con materie prime della Cina, ha comportato che le due 
autorità monitorassero la sicurezza nell’intera catena del valore, anche oltre oceano39. 
Se nei Paesi sviluppati le riforme del Governo contribuiscono ad una crescita molto 
ridotta del mercato farmaceutico, nei mercati emergenti si registra una crescita 
accelerata, in ragione di una fiorente classe media disposta a spendere per una migliore 
assistenza sanitaria. Nonostante i mercati emergenti presentino alcune avversità, 
principalmente costituite dalla specificità culturale, da uno scarso sviluppo 
                                                          
38
 Gatti W. (2012), Guido Rasi: addio blockbuster. Nuovi obiettivi per il farmaco, Aboutpharma n°101. 
39
 Nel 2008 Baxter ha richiamato tutti i suoi lotti di eparina in quanto il prodotto presentava la presenza di 
un contaminante inserito dai fornitori cinesi. L’eparina è prodotta dall’intestino dei maiali per cui la 
mancanza di un numero sufficiente di bestiame unito al costo ridotto di questa sostanza (pari ad un 
decimo dell’eparina) non rilevabile da controlli di laboratorio hanno spinto gli allevatori ad aggiungere il 
contaminante. http://www.medicinanaturale.biz/?p=157. 
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infrastrutturale e da sistemi di regolamentazione labili40, hanno un forte potenziale di 
crescita, considerando che nel 2018 si prevede che gli E7, cioè i sette Paesi emergenti 
(Cina, India, Brasile, Russia, Indonesia, Messico e Turchia) rappresenteranno da soli il 
41% della produzione mondiale (considerando gli E7 e i Paesi del G7), con una crescita 
del 67% rispetto al 2012 (si veda figura 2.5). 
Figura 2.5 PIL dei Paesi del G7 e di E7 (2012 e 2018) 
 
Fonte: IMF 2013 
La loro differenza si sostanzia anche in termini di disturbi che affliggono la popolazione 
e quindi di trattamenti medici di cui necessita, derivanti da una diversa origine etnica, 
una diversa alimentazione e ambiente. Inoltre, presentano una diversa disponibilità a 
pagare per i nuovi farmaci: la spesa sanitaria pro-capite è troppo bassa per supportare i 
farmaci biologici41; il governo deve bilanciare le esigenze dei cittadini più facoltosi di 
utilizzare farmaci ad alto valore aggiunto con quelle dei cittadini più poveri di effettuare 
le cure essenziali. Il Brasile ha risposto a questa necessità mantenendo bassi i costi 
salariali per determinate industrie, tra cui quelle appartenenti al settore farmaceutico, e 
introducendo elevate tasse di importazione per proteggere le imprese interne al Paese. In 
Cina, invece, si incoraggiano gli investimenti esteri e dei privati per incrementare la 
presenza dei privati nel sistema sanitario. 
                                                          
40
 Per una trattazione più specifica si rimanda al Paragrafo 1.6. 
41
 I farmaci biologici sono farmaci ottenuti intervenendo sul DNA delle proteine; gli anticorpi vengono 
modificati così da creare anticorpi monoclonali, cioè con una caratteristica in più: riconoscere l’agente 
patogeno. V. http://www.tantasalute.it. 
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APPROFONDIMENTO 2.1 
Gli investimenti diretti esteri in Cina possono essere effettuati in collaborazione con un 
partner locale (joint-venture) oppure costituendo una società a capitale interamente 
straniero (WFOE- Wholly Foreign Owned Entreprise). Gli investimenti sono soggetti ad 
una diversa disciplina: alcuni sono incoraggiati, e quindi non prevedono particolari 
limitazioni, altri sono ristretti, pertanto potranno essere effettuati solo rispettando certe 
condizioni, altri ancora sono proibiti. Generalmente la limitazione più frequente è 
rappresentata dall’obbligo di aver un partner locale con una percentuale di quote 
societarie minima ben definita; in questi settori non sarà pertanto possibile scegliere un 
investimento interamente straniero (WFOE). Pertanto, prima di decidere la forma 
dell’investimento, occorre verificare nel Catalogue for the Guidance of Foreign 
Investment Industries, se il settore industriale del progetto di investimento rientra tra 
quelli nei quali gli investimenti stranieri sono incoraggiati, ristretti o proibiti42. 
La figura 2.6 mostra la crescita repentina della spesa in farmaci che avverrà nei Paesi 
del BRIC nei prossimi anni, che passerà da un valore aggregato di 205 miliardi di 
dollari nel 2011 a 499 miliardi di dollari nel 2020. 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                          
42Per maggiori informazioni si veda: 
http://www.federalimentare.it/documenti/Cina/Fare%20Affari%20in%20Cina.pdf e 
http://www.fdi.gov.cn/pub/FDI_EN/Laws/law_en_info.jsp?docid=142915. 
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Figura 2.6 Crescita della domanda di farmaci nei Paesi emergenti 
 
Fonte: PwC 2012, From vision to decision. Pharma 2020 
Note: Le vendite sono espresse in dollari a tassi di cambio costanti; I fast followers includono: 
Argentina, Egitto, Indonesia, Messico, Pakistan, Polonia, Romania, Sud Africa, Tailandia, 
Turchia, Ucraina, Venezuela e Vietnam. 
 
 
APPROFONDIMENTO 2.2 
Il Paese che mostra il tasso di crescita più importante è l’India, superando anche quello 
della Cina. In India, infatti, esiste un maggior numero di persone giovani in età 
lavorativa e parte da un livello di sviluppo economico inferiore rispetto a quello della 
Cina, per cui ha più terreno da recuperare. Il potenziale di questo Paese, però potrà 
essere sfruttato in pieno solo se continuerà a perseguire le politiche di crescita 
economica degli ultimi venti anni: una prudente politica fiscale, apertura del mercato al 
commercio ed agli investimenti esteri, crescenti investimenti infrastrutturali, sviluppo 
della pubblica istruzione, in particolare per le donne e per coloro che sono residenti 
nelle aree rurali. 
E’ molto probabile, quindi, che nel 2050 il quadro mondiale sarà ribaltato: le potenze 
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dominanti che affiancheranno gli Stati Uniti saranno le più popolose, Cina ed India, 
come era nel periodo storico precedente alla prima Rivoluzione Industriale43. 
La crescita in questi mercati è quindi condizionata dalla situazione economica 
nazionale: attualmente, infatti, il sostegno ai pazienti da parte dei sistemi sanitari locali 
è limitato alle cure di base ed alle emergenze.44 Essi, comunque, sono in continua 
crescita ed iniziano a dover affrontare i problemi tipici dei mercati occidentali: la 
crescita dei costi sanitari, l’invecchiamento della popolazione, la crescita di malattie 
croniche che richiedono trattamenti molto costosi. I mercati emergenti chiave, Brasile, 
Russia, India e Cina (BRIC), riducono i prezzi dei farmaci ed incentivano l’uso dei 
farmaci generici; simultaneamente stanno espandendo il grado di copertura sanitaria. 
Inoltre, la protezione della proprietà intellettuale (IP) rimane uno dei nodi da sciogliere 
nei Paesi emergenti, dove è nota la presenza di farmaci contraffatti e la diffusione di 
prodotti copiati. 
Il problema mondiale della contraffazione dei farmaci, in base ad una stima della FDA, 
riguarderebbe nel 2012 circa il 15% dei farmaci totali, cioè 135 miliardi di dollari; 
tenendo presente che nei mercati emergenti la percentuale stimata arriva al 50% e che si 
tratta di mercati in crescita, il numero dei farmaci contraffatti è sicuramente destinato a 
crescere. Per rispondere a questo problema le autorità governative di tutto il mondo 
hanno reso obbligatorio in India e Brasile l’uso di soluzioni track and trace dal 2012 al 
2015, anno in cui la legge sul pedigree elettronico entrerà in vigore. La FDA, infatti, ha 
disposto che tutti i farmaci in commercio siano dotati un pedigree elettronico per 
poterne tracciare il percorso dal luogo di produzione al luogo di destinazione finale, che 
si tratti sia farmacie che di ospedali. Questo sistema di monitoraggio ha lo scopo di 
proteggere i consumatori da farmaci contraffatti, deviati o modificati, attraverso la 
tecnologia RFID. Generalmente, infatti, i farmaci contraffatti non sono conformi alle 
norme di Good Manufacturing Practice (GMP) in quanto non rispettano le norme 
igieniche di riferimento e contengono sostanze potenzialmente dannose per la salute dei 
pazienti45. 
                                                          
43
 V. PwC (2011), The world in 2050. 
44
 Brosnan A. (2012), 2012 Trend to Watch: Pharmaceutical Technology - Emerging markets, 
externalization of R&D, and counterfeiting are areas of focus for the pharma market, reference code: 
OI00133-019, OVUM. 
45
 V. http://www.pharmacy.ca.gov/publications/09_feb_script.pdf. 
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In Brasile, in particolare, è stata istituita nel 1999 l’Agenzia Nazionale di Vigilanza 
Sanitaria (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA) che, attraverso il suo 
operato, ha determinato un miglioramento della qualità, efficacia e sicurezza dei 
farmaci, cercando di sradicare il problema dei farmaci contraffatti. Anche in Brasile è 
stato introdotto un nuovo decreto sulla farmacovigilanza per incrementare i controlli ed 
evidenziare le procedure e le responsabilità a cui le imprese devono sottostare. Questo 
comporterà importanti benefici per i pazienti, riducendo il numero di eventi spiacevoli, 
ma anche un incremento dei costi per le imprese farmaceutiche. Inoltre, le imprese 
devono tener presente che, quando un farmaco deve essere brevettato in Brasile, viene 
analizzato da due autorità separatamente: ANVISA e l’Istituto Nazionale per la 
Proprietà Industriale (INPI), con pareri spesso discordanti. L’INPI, infatti, favorisce le 
innovazioni incrementali, utilizzate dalle imprese per sfruttare il potenziale commerciale 
dei diversi prodotti registrati, stimolando gli investimenti farmaceutici; al contrario, 
l’ANVISA, in quanto organismo federale che mira alla riduzione dei costi e scoraggia i 
monopoli, non considera le innovazioni incrementali come delle invenzioni, bensì come 
delle scoperte intrinseche alle molecole originarie e, conseguentemente, non necessarie 
di protezione brevettuale. 
Le imprese farmaceutiche possono controbilanciare la riduzione delle vendite derivante 
dalla scadenza dei brevetti attraverso l’espansione nei mercati emergenti, in cui si 
prevede un tasso composto di crescita (CAGR) per il periodo 2008-2013 del 12% 
(figura 2.7).  
Inoltre, la crescita del settore dei farmaci generici sta rallentando nei principali mercati 
(Giappone, Francia, Germania, Italia, Regno Unito, Spagna e Stati Uniti), 
particolarmente nei mercati più maturi come Germania, Regno Unito e Stati Uniti, come 
conseguenza di una più aspra competizione, che spinge le imprese produttrici di farmaci 
generici e di marca ad ai mercati emergenti. 
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Figura 2.7 Tasso di crescita delle vendite previsto nei mercati emergenti e nei mercati 
sviluppati 2008-2013 
 
5EU** = principali cinque mercati europei (Francia, Germania, Italia, Regno Unito, Spagna) 
Fonte: Datamonitor 2010 
La figura 2.8 evidenzia una sintesi dei driver e delle resistenze incontrate dalle imprese 
farmaceutiche (escluso le imprese produttrici di farmaci generici) tra il 2009 e previste 
fino al 2014. 
Figura 2.8 Driver e resistenze incontrate dalle imprese farmaceutiche dal 2009 al 2014 
 
Fonte: Datamonitor 2010 
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2.3 La strategia di accesso ai mercati emergenti 
La strategia prevalentemente utilizzata dagli attori internazionali del mercato 
farmaceutico per penetrare nei mercati emergenti consiste nell’acquisizione dei 
produttori locali di farmaci generici; tra il 2008 ed il 2009 le fusioni ed acquisizioni in 
questi mercati sono stati pari al 58% del totale mondiale. I principali benefici acquisiti 
attraverso le operazioni di fusioni ed acquisizioni sono (figura 2.9): un veloce accesso 
al mercato; una maggiore penetrazione dei farmaci generici in questi mercati rispetto ai 
mercati sviluppati, dovuta anche agli incentivi dei governi verso tale tipologia di 
farmaci; la rapida crescita dei player locali generici; bassi costi di produzione e 
distribuzione, che creano l’opportunità di un'integrazione verticale delle imprese; 
economie di scala. I principali flussi di reddito nei mercati emergenti derivano dal 
lancio di farmaci off-patent46, farmaci generici (che portano il nome/logo della società 
acquirente), e marche locali di proprietà o concesse in licenza alla società farmaceutica 
acquirente. 
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 I farmaci off-patent sono farmaci a brevetto scaduto. 
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Figura 2.9 Driver e resistenze per le imprese che operano nei mercati emergenti 
 
Fonte: Datamonitor 2010 
Considerando che questi Paesi sono in transizione verso le economie occidentali, 
dominarli in questo momento di crescita significa gettare le basi per un successo futuro 
nella distribuzione di trattamenti più costosi. 
GlaxoSmithKline, in primis, ha optato per una strategia di costo, in modo da aumentare 
l’accessibilità al prodotto in diversi Paesi emergenti e ridurre la propria dipendenza dai 
mercati occidentali: anche se nel breve periodo può non essere profittevole, l’impresa 
prevede una crescita considerevole delle vendite e di rafforzare la propria posizione in 
questi mercati, godendo, in quanto impresa multinazionale, di una maggiore reputazione 
in termini di qualità ed autenticità. Se la strategia di GlaxoSmithKline avrà successo, 
spingerà anche le altre grandi imprese ad implementare strategie simili. 
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2.4 Le strategie per incrementare le performance 
In considerazione delle resistenze incontrate, le imprese farmaceutiche hanno elaborato 
diverse strategie per incrementare le vendite, il margine operativo, e quindi il proprio 
livello di profitto. Le strategie che possono essere implementate sono tre (figura 2.10); 
l’impresa può decidere se: 
- uscire dal mercato farmaceutico tradizionale, indirizzandosi verso altri settori 
correlati (farmaci generici, dispositivi medici, ecc.), verso settori completamente 
diversi (chimico) o focalizzarsi ulteriormente nel mercato dei farmaci soggetti a 
prescrizione; 
- riposizionarsi, producendo farmaci biologici ed operando nei mercati emergenti; 
- tagliare i costi operativi ed amministrativi (personale, pubblicità, strutture, ecc.), 
di produzione e di ricerca e sviluppo per incrementare il margine operativo. Ad 
esempio, molte imprese possono decidere di effettuare pesanti tagli alla forza 
vendita che, con lo scadere dei brevetti, diventa meno necessaria, oppure di 
ridurre ed esternalizzare i costi di ricerca e sviluppo. 
Fusioni ed acquisizioni si stanno rivelando strumenti utili per realizzare profitti, 
generando economie di scala, ampliando il portafoglio prodotti, estendendo l’impronta 
geografica dell’azienda. Le più grandi fusioni realizzate nel 2009 riguardano Pfizer-
Wyeth, Merck-Schering-Plough e Abbott-Solvay hanno generato enormi risparmi di 
costo, riducendo la spesa di marketing e di amministrazione, di produzione e ricerca e 
sviluppo. 
Figura 2.10 Strategie delle imprese farmaceutiche 
 
Fonte: Datamonitor 2010
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Capitolo 3 
LE CARATTERISTICHE DEL SETTORE 
DEI PLASMADERIVATI 
 
Il settore dei plasmaderivati è un settore interessante per le sue prospettive di crescita 
futura. Esso riguarda le attività di raccolta del plasma e la sua lavorazione attraverso 
procedure di separazione, purificazione, concentrazione e virus inattivazione per la 
produzione di numerosi farmaci salvavita47. 
3.1 La composizione del sangue 
Il sangue è un liquido contenuto nei vasi sanguigni, le cui funzioni principali sono di 
trasportare le sostanze nutritive (ossigeno, glucosio, vitamine e minerali) nei tessuti, 
trasportare le sostanze di scarto (anidride carbonica e acido lattico), proteggere il corpo 
da organismi esterni e regolare la temperatura sanguigna. 
Il sangue, come illustra la figura 3.1, è formato da plasma (50%), globuli rossi (42%), 
globuli bianchi e piastrine (8%). I globuli rossi (o eritrociti) contengono emoglobina, la 
quale trasporta ossigeno dai polmoni ai tessuti e anidride carbonica dai tessuti ai 
polmoni. I globuli bianchi (o leucociti) ci proteggono dai batteri e dalle infezioni virali e 
controllano il sistema immunitario. Le piastrine (o trombociti) sono responsabili 
dell’integrità delle pareti sanguigne, impedendo la perdita di sangue a seguito di una 
lesione (emostasi). Il plasma è il liquido color paglierino in cui sono immersi globuli 
rossi, globuli bianchi e piastrine; è composto principalmente da acqua (90% circa), 
proteine (7%) ed altre sostanze come sali, lipidi e glucosio (3%). Il materiale di partenza 
dei plasmaderivati è formato dalle proteine plasmatiche (separate dal plasma attraverso 
il processo di frazionamento) costituite da albumina al 60%, da immunoglobuline 
(IVIG) al 15%, da fattori della coagulazione all’ 1% da altre proteine (24%)48. 
 
                                                          
47
 Cfr. http://www.cslbehring.it/csl-behring/le-proteine-plasmatiche.htm. 
48
 Australian Government (2006), Review of Australia’s Pharma Fractionation Arrangements. 
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Figura 3.1 Composizione del sangue 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fonte: Review of Australia’s Pharma Fractionation Arrangements 2006 
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3.2 Il processo di raccolta e di frazionamento 
Il donatore, soggetto a cui viene prelevato il sangue, è la figura centrale del processo di 
raccolta. In Italia la donazione del sangue è volontaria e non viene remunerata per 
motivi etici e di sicurezza. Il sangue, infatti, non deve diventare un prodotto 
commerciale perché altrimenti si incoraggerebbero le persone a donare il sangue a 
scopo di lucro. Le donazioni sono gestite attraverso un network, in cui Regione, sistema 
trasfusionale nazionale ed associazioni di volontariato interagiscono fra loro. La 
legislazione italiana è perciò in linea con la normativa internazionale; infatti, la direttiva 
della Comunità Europea 89/381 e la successiva direttiva 2000/323, impongono agli stati 
membri di incoraggiare la donazione volontaria non retribuita di sangue e dei suoi 
componenti, “al fine di conseguire l’autosufficienza della scorta di sangue e dei suoi 
componenti nell’ambito della Comunità e per garantire il rispetto nei principi etici 
nelle donazioni49”. Questo significa che gli Stati membri devono raggiungere 
l’autosufficienza di plasmaderivati nella Comunità europea a livello complessivo 
basandosi sulla materia prima di donatori volontari non remunerati. In altri Paesi 
europei, come Germania, Austria e Repubblica Ceca, e negli USA, invece, è stata 
concessa, una forma di pagamento del donatore di plasma per incentivare questo tipo di 
raccolta, che richiede tempi maggiori per il donatore, e fronteggiare il fabbisogno di 
plasma per il frazionamento: in questo caso esiste un’attività commerciale sul plasma, 
che viene venduto dalle organizzazioni commerciali di plasmaferesi ed acquistato da 
imprese private di trasformazione for-profit. 
In Europa pochi Paesi hanno raggiunto l’autosufficienza di plasmaderivati utilizzando il 
modello della donazione non retribuita, tra cui Francia, Danimarca, Belgio e Olanda. La 
maggior parte dei Paesi è costretta a colmare il proprio deficit acquistando 
plasmaderivati realizzati con plasma raccolto a pagamento, il cosiddetto plasma 
commerciale, proveniente dagli USA o dai mercati europei autorizzati. In Italia, ad 
esempio, il plasma raccolto dal sistema trasfusionale pubblico, di proprietà delle 
Regioni, viene trasferito alle industrie in Conto Lavoro, le quali, in cambio di un 
compenso per il lavoro industriale, restituiscono alle Regioni prodotti plasmaderivati. 
Non essendo stato ancora raggiunto l’obiettivo dell’autosufficienza, nonostante il forte 
contributo delle associazioni di volontari del sangue, è necessario acquistare plasma 
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 V. http://eur-lex.europa.eu. 
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commerciale50. E’ da sottolineare che la spesa sostenuta dallo Stato per l’acquisto di 
plasmaderivati commerciali è superiore a quella per plasmaderivati ottenuti dal Conto 
Lavoro, in quanto, in quest’ultimo modello, non sono sostenuti i costi di acquisto della 
materia prima. 
Negli USA la donazione di plasma per aferesi è retribuita circa 25 dollari51; questo 
modello consente al Paese di essere l’unica nazione autosufficiente per tutti i prodotti 
plasmaderivati, e dato che il 70% del plasma mondiale viene raccolto lì52, gli USA sono 
in grado di esportarlo per colmare i deficit degli altri Paesi del mondo. 
Nei Paesi in via di sviluppo, invece, i plasmaderivati sono totalmente acquistati 
attraverso gare sul libero mercato, effettuando grandi ordini che consentono di scontare 
prezzi più bassi, come nel caso della Turchia. Alcuni Paesi che effettuano le gare, come 
Brasile ed Iran, stanno cercando di diventare autosufficienti attraverso propri 
frazionatori nazionali. Altre nazioni, come la Cina e la Corea, privilegiano i propri 
frazionatori nazionali come la Shangai RAAS Blood Product e la Croce verde, anche se 
sono costretti ad importare prodotti come l’albumina per mancanze nel livello di offerta. 
L’attività di raccolta del plasma che può avvenire in due modi: attraverso la separazione 
del plasma dal sangue già raccolto dai donatori, con cui si ottiene il recovered plasma 
oppure mediante plasmaferesi, un processo in cui il sangue viene prelevato mediante 
un’agocannula messa nel braccio, la quale è collegata ad un macchinario che separa 
meccanicamente il plasma dal sangue attraverso centrifugazione o attraverso una 
membrana filtrante, raccoglie in una sacca il plasma (source plasma) e immediatamente 
restituisce le cellule al donatore53 (figura 3.2). 
 
 
 
 
 
                                                          
50
 AVIS (2012), Il nostro Plasma da vena a vena, n.1. 
51
 http://www.ehow.com. 
52
 Flood P., Wills P., Lawer P., Ryan G., Rickard K.A.(2006), Review of Australia’s Pharma 
Fractionation Arrangements, Commonwealth of Australia. 
53
 La plasmaferesi fa parte di tutte quelle procedure che appartengono al processo di aferesi, una tecnica 
di prelievo che permette di donare un solo componente ematico utilizzato per specifiche terapie. Altre 
tipologie di aferesi sono la piastrinoaferesi, per la raccolta di piastrine; la granulocitoaferesi, per la 
raccolta dei globuli bianchi granulociti; la linfocitoaferesi, per la raccolta dei globuli bianchi linfociti: 
Esistono anche procedure di donazione multicomponente, che consentono di raccogliere 
contemporaneamente più componenti ematici come, ad esempio, piastrine e plasma, grazie a quella che è 
definita plasmapiastrinoaferesi. Cfr. http://www.trasfusionalepescara.it/sangue.htm. 
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Figura 3.2 Processi di raccolta di recovered e source plasma 
 
 
 
 
 
Fonte: QMAT Kedrion 2007 
 
La tabella 3.1 mostra il tempo minimo che deve decorrere tra una donazione e l’altra 
sia di sangue intero che di plasma; come si vede, la donazione per plasmaferesi può 
essere effettuata più frequentemente rispetto alla donazione di sangue intero perché 
nella plasmaferesi le emazie vengono restituite al donatore, evitando in questo modo 
problemi di anemia54. 
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 Australian Government (2006), Review of Australia’s Pharma Fractionation Arrangements. 
 
   
  
3. Le caratteristiche del settore dei plasmaderivati 
66 
Tabella 3.1 Donazioni di sangue intero o di plasma in alcuni Paesi del mondo 
 
Sangue intero Plasmaferesi 
 
Intervallo tra due 
donazioni 
Donazioni 
all'anno 
Intervallo tra due 
donazioni 
Donazioni 
all'anno 
Australia* 
Uomini: 84 giorni 4 
21 giorni 17 
Donne: 112 giorni 3 
Germania
** 
Uomini: 56 giorni 6 minimo 1 giorno 
104 
Donne: 56 giorni 
4 
(max 2 donazioni in 7 
giorni) 
Italia*** 
Uomini: 90 giorni 4 
14 giorni 26 Donne età fertile: 183 
giorni 2 
USA**** 
Uomini: 56 giorni 6,5 minimo 2 giorni 
104 
Donne: 56 giorni 6,5 
(max 2 donazioni in 7 
giorni) 
UK***** 
Uomini: 84 giorni 4 
28 giorni 13 
Donne: 112 giorni 3 
Fonti:   *Australian Red Cross; 
**Toytown Germany, Buzzle.com; 
***D.M. 15/01/1991 art. 11; 
***American Red Cross; 
***Gulf Coast Regional Blood Center 
 
Dai dati emerge che gli Stati Uniti sono il Paese in cui è possibile effettuare il maggior 
numero di donazioni sia di sangue che di plasma; in particolare la donazione di plasma 
può avvenire ben 104 volte l’anno, e questo è una variabile importante per la raccolta e, 
conseguentemente, il frazionamento dello stesso. 
Negli anni ’80 si verificarono numerosi casi di pazienti emofilici contaminati da HIV in 
seguito all’utilizzo di farmaci plasmaderivati. Successivamente, le autorità di 
regolamentazione e la American Blood Resources Association, oggi confluita nella 
Plasma Protein Therapeutics Association (PPTA)55, hanno sviluppato una serie di 
procedure di sicurezza che prevedono controlli al donatore, al plasma ed al prodotto 
                                                          
55
 La PPTA è l’organismo portavoce dei raccoglitori di plasma del mondo e dei principali produttori di 
terapie con plasmaderivati e ricombinanti. Le società che aderiscono alla PPTA sono impegnate a 
garantire sicurezza e disponibilità delle terapie salvavita. Fanno parte della PPTA Paolo Marcucci, 
presidente ed Amministratore Delegato di Kedrion, e Giovanni Rinaldi, Responsabile delle Relazioni 
Istituzionali di Kedrion nonché Presidente della PPTA Europe. 
http://www.kedrion.com/it/news/paolo-marcucci-entra-far-parte-del-consiglio-di-
amministrazione-della-ppta-global. 
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finito, con la finalità di prevenire il rischio di trasmissioni virali56. La fase successiva 
alla raccolta è costituita da un insieme di test che vengono effettuati su ciascuna 
donazione per verificare che nel sangue o nel plasma donato siano assenti malattie quali 
epatite A, B e C, parvovirus B19 e HIV/AIDS. Quando il plasma raggiunge l’impianto 
di frazionamento, esso deve essere necessariamente sottoposto ad ulteriori verifiche 
attraverso marcatori virali e test dell’acido nucleico, prima che le proteine vengano 
sottoposte al frazionamento vero e proprio. Le tecniche di frazionamento sono tre: il 
metodo Cohn, tecnica maggiormente utilizzata dai frazionatori che avviene mediante la 
separazione a freddo con alcool etilico; metodo Kistler-Nitschmann (due ricercatori 
della ZSL oggi CSL Behring), che deriva dal metodo Cohn ed è utilizzato 
principalmente dai piccoli frazionatori; cromatografia, che consente i massimi livelli di 
risultato in termini di purezza e di resa ma anche i maggiori costi di frazionamento. In 
seguito, le proteine plasmatiche vengono sottoposte a processi di purificazione, 
concentrazione, liofilizzazione (in caso il prodotto sia liofilizzato), imballaggio e 
distribuzione del prodotto finito. 
 
 
 
APPROFONDIMENTO57 3.1 
In base ai dati forniti dal Ministero della Salute, in Italia nel 2011 sono state effettuate 
3.373.347 donazioni di cui 2.763.912 di sangue intero (81,93%) e 509.435 con aferesi 
(18,07%). I donatori di sangue sono stati 1.733.398, di cui il 69,9% maschi e il 30,1% 
femmine. Nella figura seguente sono indicati, nelle diverse fasce di età, i donatori 
periodici58 (1.413.376) e tra questi coloro che effettuano le donazioni più 
frequentemente, cioè almeno una volta all’anno negli ultimi cinque anni (641.865). 
                                                          
56
 Grifols V. (2005-2006), Financing plasma proteins: Unique challenges, in Valverde J. L (a cura di) 
Blood, Plasma & Plasma Proteins: a Unique Contribution to Modern Healthcare, Pharmaceutical Policy 
and Law, Vol. 7. 
57
 Il presente approfondimento fa riferimento alle seguenti presentazioni AVIS: Grazzini G. (2012), Le 
politiche italialiane in materia di sangue, sicurezza e autosufficienza dei prodotti emoderivati, Centro 
Nazionale Sangue, e Catalano L. (2012), Stato dell’arte del Programma per l’autosufficienza del sangue 
e dei suoi prodotti 2012, Centro Nazionale Sangue. 
58
 E’ definito donatore periodico la persona che periodicamente (almeno una volta negli ultimi due anni) 
dona il proprio sangue o plasma, secondo l'intervallo di tempo stabilito tra una donazione e l'altra, nel 
medesimo centro. Saturni V. (2012), Glossario ABC della donazione, AVIS 
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Figura 3.2 Donatori periodici e frequenti in Italia, nelle diverse classi di età 
 
Fonte: Ministero della Salute 2012 
La maggior parte delle donazioni appartiene alle fasce di età dai 36 ai 55 anni, in quanto 
rappresentano quasi il 47% del totale. 
Figura 3.3. Piramidi per età e per sesso dell’Italia nel 2011 e nel 2031 
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Fonte: ISTAT 2011 
La figura 3.3 rappresenta la piramide dell’età della popolazione italiana; come si può 
osservare, l’Italia è caratterizzata da un invecchiamento della popolazione dovuto alla 
diminuzione del tasso di natalità ed all’aumento della speranza di vita. La fascia più 
numerosa è quindi quella centrale costituita dai cosiddetti baby boomer, cioè coloro che 
sono nati negli anni ’60. Considerando che la popolazione di nuova generazione è 
destinata a ridursi drasticamente nei prossimi decenni e che l’invecchiamento della 
popolazione comporterà un aumento del fabbisogno di sangue, sarà necessario 
incentivare le donazioni dei giovani. 
Figura 3.4 Gestione globuli rossi 
 
Fonte: Ministero della Salute 2012 
Note: i dati del 2012 1° + 2° + 3° trimestre 2012 + 4° trimestre 2011 
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All’interno del programma di autosufficienza nazionale 2012, è previsto, inoltre, che 
siano definiti ed implementati metodi e strumenti innovativi e più efficaci per garantire 
l’appropriatezza della gestione, organizzativa e clinica, della risorsa sangue. 
L’appropriatezza della gestione viene monitorata confrontando la produzione ed il 
consumo di globuli rossi; in particolare, nel 2011 i globuli rossi prodotti sono stati 
2.706.313 mentre quelli consumati sono stati 2.683.737. Come emerge anche dalla 
figura 3.4 l’Italia presenta un sistema trasfusionale autosufficiente; unico neo è 
rappresentato dalle quantità di globuli rossi che sono eliminati ogni anno per 
sovrabbondanza di prodotto; è per questo che AVIS ha ipotizzato di effettuare in futuro 
le donazioni su richiesta. 
L’autosufficienza non è ancora stata raggiunta riguardo ai medicinali plasmaderivati; se 
analizziamo i dati relativi al 2011 emerge che il rapporto tra capacità produttiva e i 
consumi del Sistema Sanitario Nazionale per l’albumina è del 60%, per le IVIG è 
dell’80% e per il fattore VIII del 32%; la mancanza di autosufficienza per l’albumina è 
subordinata al fatto che l’utilizzo pro-capite del Paese è di 601 g/1.000 abitanti, il 
consumo più elevato del mondo. 
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3.3 I prodotti plasmaderivati 
Nel 2011 le proteine plasmatiche vendute in tutto il mondo sono state principalmente 
IVIG, albumina e fattore VIII; percentuali inferiori sono riservate a globuline 
anticorpali, alpha 1 antitripsina, antitrombina III, fattore IX ed altri prodotti (figura 
3.5)59. 
Figura 3.5 Stima dei principali prodotti Plasmaderivati distribuiti in tutto il mondo nel 
2011 
 
Fonte: Morgan Stanley 2011 
 
Conosciamo meglio i principali prodotti: albumina, immunoglobuline e fattori 
coagulanti, che saranno oggetto di studio dei prossimi capitoli. 
L’albumina è una proteina prodotta dal fegato, essenziale per il mantenimento del 
volume ematico e quindi per la stabilità della circolazione. L’albumina consente il 
mantenimento della pressione oncotica60, fondamentale per una corretta distribuzione 
dei liquidi corporei nel compartimento vascolare e nei tessuti. I casi di ipoalbuminemia 
possono essere ricondotti, nella maggior parte dei casi, ad una ridotta produzione di 
albumina da parte del fegato oppure a perdite di albumina derivanti da ustioni estese o 
da malattie renali. In questi casi, come nel caso di grandi emorragie dovute a lesioni, ad 
esempio ustioni, o interventi chirurgici che possono causare ipotensione (bassa 
pressione sanguigna), è necessaria la somministrazione di albumina. I prodotti 
sostitutivi dell’albumina sono costituiti dai plasma expander di sintesi. 
Le immunoglobuline sono proteine che forniscono una protezione contro le infezioni e 
controllano il sistema immunitario. I prodotti derivanti dalle immunoglobuline 
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 Morgan Stanley (2011), Plasma Sector Update. 
60
 In medicina la pressione osmotica viene detta pressione oncotica, cioè la pressione generata dalle 
proteine. 
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contengono anticorpi, componenti fondamentali del sistema immunitario. Le 
immunoglobuline iperimmuni sono prodotti plasmaderivati che contengono un’elevata 
concentrazione di anticorpi specifici in grado di combattere particolari infezioni o 
antigeni (sostanze che causano la produzione di anticorpi). Possono essere 
somministrate o per via endovenosa (Intravenous Immunoglobulin, IVIG) o 
sottocutanea (Subcutaneous Immunoglobulin, SCIG)61. Nel caso delle IVIG è necessario 
recarsi settimanalmente in ospedale per una lunga somministrazione endovena; nel caso 
delle SCIG il trattamento può essere effettuato direttamente a casa con somministrazioni 
sottocute ogni tre-quattro settimane, abbassando così il rischio di reazioni avverse 
rispetto alle IVIG62. Le immunoglobuline per uso endovenoso, che saranno oggetto di 
studio dei prossimi capitoli, vengono utilizzate per curare pazienti che presentano 
immunodeficienze primitive (PID), malattie in cui si manifestano deficit a carico del 
sistema immunitario che comportano una particolare suscettibilità del paziente alle 
infezioni, oppure per modificare o controllare la risposta immune individuale in malattie 
come la porpora trombocitopenica idiopatica (ITP). Negli ultimi anni le IVIG sono 
sempre più impiegate anche per trattare le neuropatie come la malattia di Guillain Barré, 
la Chronic Inflammatory Demyelinating Polyradiculoneuropathy (CIDP), la Multifocal 
Motor Neuropathy (MMN), la Miastenia gravis63, la leucemia, la sindrome di Kawasaki, 
l’HIV/AIDS infantile, i trapianti di midollo osseo64. Attualmente sono presenti studi 
clinici in Fase III65 volti a dimostrare il possibile utilizzo delle immunoglobuline per il 
trattamento dell’Alzheimer. 
I fattori della coagulazione sono proteine che consentono la coagulazione del sangue e 
quindi, insieme alle piastrine, prevengono la perdita di sangue in caso di lesione. I 
fattori della coagulazione concentrati sono usati per curare l’emofilia ed altri disturbi 
che richiedono trattamenti per un normale sanguinamento del paziente. In particolare, il 
fattore VIII, anch’esso oggetto di studio dei prossimi capitoli, è utilizzato per curare 
l’emofilia di tipo A; il fattore IX, invece, viene usato per l’emofilia B. In entrambi i casi 
la malattia comporta insufficienza nella coagulazione del sangue dovuta alla mancanza 
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 Matucci A., Ravasio R., Vultaggio A., Maggi E., Analisi di minimizzazione dei costi della terapia con 
immunoglobuline (Ig) per il trattamento di pazienti con immunodeficienza primaria: confronto tra 
terapia con Ig sottocute vs endovena. 
62
 http://www.osservatoriomalattierare.it. 
63
 Soresina A., Ugazio A. G. (2006), Terapia con immunoglobuline per via endovenosa: studio 
prospettico multicentrico di sorveglianza degli effetti collaterali, SIAIP. 
64
 Robert P. (2012), Evolution of clinical use of plasma protein therapies, Marketing Research Bureau. 
65
 Per maggiori informazioni si veda APPROFONDIMENTO 3.3. 
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dei fattori della coagulazione66. L’emofilia A è una malattia ereditaria che colpisce 
prevalentemente individui di sesso maschile, con una prevalenza di 1:6.000 nati maschi; 
essa si manifesta nella prima infanzia e si presenta con emorragie spontanee e 
sanguinamenti anomali in seguito a lievi traumi, localizzandosi principalmente nelle 
zone periartricolari e nei muscoli67. I prodotti sostitutivi dei Fattori VII, VIII e IX 
plasma derivati sono costituiti dai ricombinanti, di cui parleremo più approfonditamente 
nel paragrafo 3.5. 
 
APPROFONDIMENTO 3.3 
La sperimentazione del farmaco, prima che sia messo in commercio, è essenziale per 
valutare l’efficacia e gli eventuali rischi che derivano dalla sua assunzione. Inizialmente 
viene effettuata la sperimentazione preclinica, cioè lo studio del farmaco in vitro e sugli 
animali; successivamente si procede con la sperimentazione clinica, divisa in tre fasi, in 
cui si studiano gli effetti del farmaco sull’uomo. Nella prima fase vengono valutati gli 
effetti collaterali; nella seconda fase si indaga sulla capacità del farmaco di produrre gli 
effetti desiderati; nella terza fase si valuta l’efficacia e i rischi del farmaco, ponendolo a 
confronto con un placebo (sostanza priva di effetti terapeutico), farmaci già in uso o 
nessun trattamento, attraverso la somministrazione degli stessi a centinaia o migliaia di 
pazienti in modo randomizzato. Se il farmaco supera tutte le fasi viene inviato un 
dossier all’autorità competente (in Italia l’AIFA, Agenzia Italiana del Farmaco) per 
ottenere la registrazione e l’autorizzazione alla commercializzazione68. 
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 Morgan Stanley (2011), Plasma Sector Update. 
67
 www.orpha.net 
68
 Cfr. http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/come-nasce-un-farmaco. 
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3.4 Il mercato dei plasmaderivati 
Nel 2011 il mercato dei plasmaderivati è stato stimato di 13,9 miliardi di dollari, 
passando da un C.A.G.R del 4,6% dal 1998 al 2005 ad un C.A.G.R. del 12,2% dal 2005 
al 2011 (figura 3.6). Questo è dovuto a69: 
-nuove indicazioni terapeutiche previste per i prodotti; 
-crescita del numero di pazienti a cui è stata diagnosticata la malattia; 
-espansione dei Paesi emergenti; 
-incremento dei prezzi; 
-incremento della capacità produttiva dei frazionatori. 
Figura 3.6 Crescita del mercato dei plasmaderivati (valori in miliardi di dollari) 
 
Fonte: MRB 2011 
Il mercato dei plasmaderivati varia significativamente in relazione all’area geografica 
(figura 3.7), riportando differenti prezzi e dinamiche della domanda. 
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 Nei prossimi paragrafi verranno trattate più approfonditamente le cause di sviluppo dei mercati di 
ciascun prodotto. 
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Figura 3.7 Vendite per area geografica 
 
Fonte: MRB 2011 
 
Il mercato americano è il più ampio e quello con un livello dei prezzi superiore a quello 
degli altri Paesi. 
L’Europa rappresenta un terzo del mercato globale ma al suo interno è un mercato 
frammentato. Infatti, in alcuni Paesi come Francia, Spagna, Olanda ed Italia, il mercato 
è protetto: il plasma è raccolto e frazionato localmente da player nazionali che godono 
di ampie quote di mercato. Le imprese presenti in questi Paesi sono di proprietà dello 
Stato, LFB in Francia e Sanquin in Olanda, o di privati, Grifols in Spagna e Kedrion in 
Italia: in entrambi i casi gli obiettivi perseguiti riguardano il raggiungimento di 
autosufficienza nazionale; i volumi importati, infatti, sono generalmente piccoli e 
utilizzati per coprire i deficit70. In altri Paesi, come Germania e Regno Unito, il mercato 
è aperto, con player nazionali (rispettivamente Biotest e BPL) che competono con 
competitor internazionali. 
I mercati emergenti stanno finanziando sempre più il mercato dei plasmaderivati, 
attraverso la progressiva crescita della domanda in queste regioni; in questi mercati 
sono presenti i più bassi livelli di prezzo. 
Il fatto che gli Stati Uniti importino il plasma alle nazioni in deficit di tutto il mondo 
rende quest’ultime soggette alle fluttuazioni dei prezzi del mercato statunitense ed alle 
sue politiche sanitarie. 
                                                          
70Per meglio comprendere le dinamiche dei diversi mercati si veda il paragrafo 3.2 sulla raccolta e il 
frazionamento del plasma. 
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Nel 2008 la combinazione del mercato dei plasmaderivati e dei fattori della 
coagulazione ricombinanti ha raggiunto i 17.390 milioni di dollari, mostrando una 
crescita del 62,7% rispetto al 2005. Il segmento di mercato dei plasmaderivati ha 
registrato vendite per 11.781 milioni di dollari, segnando una crescita del 68,5% rispetto 
al 2005; il segmento dei prodotti ricombinanti ha raggiunto i 5.609 milioni di dollari, 
con una crescita del 51,8 % rispetto al 2005. 
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Tabella 3.2 Mercato plasmaderivati per prodotto 1994-2008 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fonte: elaborazione da MRB 2010 
Note: Pd = plasmaderivato; Rec = ricombinante 
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3.4.1 Il mercato delle IVIG 
Se osserviamo il mercato focalizzando l’attenzione sui principali prodotti71 emerge che 
il prodotto che realizza ed ha realizzato le maggiori vendite nell’intero mercato è il 
fattore VIII; se si escludono i prodotti ricombinanti, invece, emerge che le IVIG sono il 
prodotto più venduto del mercato dei plasmaderivati (tabella 3.2), raggiungendo nel 
2008 circa 5,1 miliardi di dollari. In base agli studi effettuati dal Marketing Research 
Bureau (MRB), questo incremento delle IVIG rispetto al 2005, in cui le vendite 
ammontavano a 3 miliardi di dollari, è dovuto ad una crescita sia dei prezzi (45,1 %) 
che dei volumi (20,1%). I prezzi nel 2008 sono cresciuti mediamente da 44 dollari a 
63,8 dollari al grammo ma questa tendenza è stata invertita probabilmente a causa della 
pressione competitiva ed i prezzi sono scesi in Europa nel 2009 e nel 2010. Le unità di 
IVIG, invece, sono passate da 68,2 a 81,9 tonnellate. La crescita nei volumi è ascrivibile 
a diversi fattori: 
- Ai nuovi pazienti a cui è stata diagnosticata l’immunodeficienza primitiva che 
sono stati individuati attraverso le organizzazioni nazionali dei pazienti, con il 
supporto dell’Organizzazione Internazionale dei Pazienti affetti da 
immunodeficienza primitiva (IPOPI) ed altre organizzazioni, come la Jeffrey 
Modell Foundation72; 
- Alle nuove indicazioni terapeutiche, in base alle quali le IVIG sono utilizzate 
anche in campo neurologico e per le malattie autoimmuni; 
- Maggiore facilità nell’ottenimento dei rimborsi sanitari in molte nazioni e 
crescite importanti realizzate nei mercati emergenti; 
- Ampia disponibilità delle IVIG nei Paesi in cui l’offerta precedentemente era 
ridotta. 
Nel settembre 2010 Octapharma ha ritirato Octagam dal mercato in seguito a diversi 
eventi trombo embolici ma, dopo aver modificato i suoi processi manifatturieri, è 
ritornata nel 2011 nel mercato europeo e nel 2012 nel mercato statunitense, praticando 
sconti di prezzo e di volume per riguadagnare quote di mercato. Nel 2012 i prezzi 
                                                          
71
 Si ricorda che lo studio dei prodotti plasmaderivati si concentrerà sui principali prodotti: albumina, 
IVIG e fattore VIII. 
72
 La Jeffrey Modell Foundation è la più importante fondazione americana per lo studio delle 
Immunodeficienze primitive, con alle spalle un bagaglio di esperienza e conoscenza unico: 
http://www.info4pi.org. 
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registrati da UBS73 sono stati: per la soluzione da 10%, 72 dollari al grammo negli 
USA, 45 dollari al grammo in Europa e 50 dollari al grammo nel resto del mondo; per la 
soluzione da 5%, 60 dollari al grammo negli USA, 38 dollari al grammo in Europa e 45 
dollari nel resto del mondo. Nel 2013 i prezzi medi attesi da UBS sono: 72 dollari al 
grammo negli USA, 45 dollari al grammo negli USA, 50 dollari al grammo nel resto del 
mondo. Si prevede, quindi, che il livello dei prezzi rimarrà stabile. 
Secondo le previsioni, nei prossimi anni le IVIG manterranno la loro posizione 
dominante se non saranno scoperti prodotti alternativi, ipotesi che al momento sembra 
poco probabile. In particolare, la figura 3.8 mostra la crescita attuale e prospettica dei 
consumi in volume delle IVIG, che nel 2015 probabilmente raggiungeranno le 130 
tonnellate. Nel caso in cui gli studi clinici dovessero dimostrare un beneficio terapeutico 
derivante dall’uso delle IVIG nel trattamento della malattia dell’Alzheimer, ciò 
potrebbe determinare una crescita esponenziale della domanda dei prossimi anni. 
Recentemente però, i dati relativi agli studi clinici in corso non hanno dimostrato 
statisticamente un cambiamento significativo nelle funzionalità del paziente affetto da 
Alzheimer attraverso il trattamento con IVIG rispetto al placebo, dimostrando altresì un 
beneficio in alcuni sottogruppi di pazienti (pazienti con Alzheimer moderato e coloro 
che hanno un rischio genetico per questa malattia). 
Patrick Robert (responsabile dei dati di ricerca MRB) ha elaborato le proiezioni della 
domanda globale di IVIG, ipotizzando l’approvazione o meno delle stesse per la cura 
del morbo di Alzheimer; se l’indicazione fosse approvata nel 2015 la domanda di IVIG 
potrebbe raggiungere le 151,6 tonnellate74. 
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 UBS Investment Research (2012), Global Plasma Pharmaceutical, agosto. 
74
 Interessante è il lavoro di Patric Robert, il quale elabora le proiezioni della domanda di IVIG, 
ipotizzando l’approvazione o meno delle stesse per la cura del morbo di Alzheimer. Robert P. (2009), 
Global Plasma Demand in 2015, Pharmaceutical Policy and Law Volume 11. 
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Figura 3.8 Domanda globale di IVIG con/senza approvazione per l’Alzheimer 
 
Fonte: ns elaborazioni su Robert Patrick 2009 
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3.4.2. Il mercato del fattore VIII 
La tabella3.2 mostra, inoltre, che negli ultimi anni i prodotti ricombinanti sono cresciuti 
di 26 punti percentuali, raggiungendo i 5.609 milioni di dollari. In particolare, il fattore 
VIII ricombinante rappresenta il 58,3% del totale del segmento del fattore VIII. 
Come emerge dalla tabella 3.3, dal 2005 al 2008, le unità vendute di fattori 
ricombinanti sono cresciute di più rispetto ai plasma derivati, anche se questi ultimi 
hanno incrementato maggiormente il proprio livello di prezzo. 
 
Tabella 3.3 Fattore VIII plasmaderivato e ricombinante nel 2005 e 2008 
 
Unità (MM) Crescita % Prezzo US$ 
Crescita 
% 
  2005 2008   2005 2008   
Pd 
     
2.304,1  
     
2.881,0  25 0,41 0,52 27 
Rec 
     
3.020,7  
     
4.027,2  33 0,83 0,98 18 
 
Fonte: elaborazione da MRB 2010 
Note: Pd = plasmaderivato; Rec = ricombinante; ASP = Average Selling Price, prezzo medio 
 
Nel 2011 il consumo totale di fattore VIII in Italia è stato di 417 milioni di unità 
internazionali, di cui il 78% di ricombinante ed il 22% di plasmaderivato; in Germania 
sono state consumate 663 milioni di unità, di cui il 56% di ricombinante ed il 44% di 
plasmaderivato; in Ungheria il consumo totale è stato di 53 milioni di unità 
internazionali, di cui il 62% di plasmaderivato ed il 38% di ricombinante; in Russia 
sono state consumate 679 milioni di unità internazionali, di cui l’87% di plasmaderivato 
ed il 13% di ricombinante (figura 3.9). 
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Figura 3.9 Consumo di fattore VIII distinto in percentuale di plasmaderivato e 
ricombinante 
 
 
 
Note: Pd = plasmaderivato; Rec = ricombinante 
L’adozione di prodotti ricombinanti da parte dei pazienti dei Paesi avanzati ha 
consentito al fattore VIII plasmaderivato di essere distribuito ai pazienti localizzati in 
mercati sottosviluppati e ha favorito la diffusione del loro utilizzo per le profilassi. I 
governi dei Paesi emergenti, ultimamente, hanno iniziato ad acquistare il fattore VIII in 
quantità sempre maggiori: questo è imputabile alle associazioni dei pazienti emofilici e, 
a livello mondiale, alla Federazione Mondiale dell’Emofilia e all’ampia offerta di 
fattore VIII plasmaderivato da parte degli impianti di frazionamento. 
Inoltre, se le IVIG verranno approvate per il trattamento della cura dell’Alzheimer e la 
produzione di IVIG crescerà per rispondere alla domanda, abbondanti quantità di 
plasma e, quindi, di fattore VIII plasmaderivato saranno disponibili per la cura di 
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pazienti con emofilia A. In aggiunta, molte imprese stanno sviluppando un nuovo 
fattore VIII ricombinante, che incrementerà ulteriormente l’offerta di fattore VIII.75 
La figura 3.10 evidenzia una proiezione futura del consumo globale di Fattore VIII, 
misurato in Unità Internazionali (IU): il prodotto plasmaderivato registrerà dal 2008 al 
2014 un C.A.G.R. del 2% mentre il ricombinante del 5%. 
Figura 3.10 Consumo globale attuale e prospettico di Fattore VIII 
 
Fonte: Morgan Stanley 2011 
3.4.3 Il mercato dell’albumina 
Riguardo all’albumina, le soluzioni a bassa concentrazione devono fronteggiare la 
crescente competizione proveniente dai colloidi non proteici, mentre le soluzioni ad alta 
concentrazione, efficaci per molteplici indicazioni in cui non esistono prodotti 
alternativi, sono molto competitive. 
 
Tabella 3.4 Dati di distribuzione mondiale dell’albumina dal 1994 al 2008 
 
1994 1996 19998 2000 2003 2005 2008 2012 
Vendite 1.556,8 1.509,8 1.476,5 1.055,7 881,9 898,1 1.695,1 2.251,0 
Kg 439623 455740 426973 405789 447856 467106 549152 678.000 
Prezzo al g $3,54 $3,25 $3,46 $2,60 $2,00 $1,80 $3,09 $3,32 
Fonte: elaborazione da MRB 2010 e UBS 2013 
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 Per maggiori informazioni sui prodotti ricombinanti si veda il paragrafo 3.5. 
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La tabella 3.4 ci mostra che le vendite mondiali hanno subìto una flessione tra il 1996 e 
il 2003, per poi crescere nuovamente a partire dal 2005, registrando una crescita 
dell’88,74 % tra il 2005 ed il 2008. 
Le vendite di questo prodotto sono state influenzate da due studi: 
- quello del Dott. Cochrane del 1998, il quale suggeriva che il prodotto poteva 
essere associato con elevati livelli di mortalità, preferendo altri prodotti come 
soluzioni saline76; 
- il SAFE Study Investigators del 2004, il quale considerava l’albumina come una 
valida alternativa alle soluzioni saline77. 
 
Figura 3.11 Tassi di crescita delle vendite, volumi e prezzi albumina 
 
Fonte: elaborazione da MRB 2010 
 
Come si vede dalla figura 3.11, l’andamento delle vendite è imputabile principalmente 
alle repentine oscillazioni del livello dei prezzi; il volume delle vendite ha avuto, infatti, 
un andamento più lineare. 
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 Cochrane Injuries Group Albumin Reviewers, Human Albumin Administration in Critically Ill 
Patients: Systematic Review of Randomised Controlled Trials, British Medical Journal, vol. 317, no. 
7153, 25 July 1998, pp. 235–40. 
77 Finfer S., Bellomo R., Boyce N., French J., Myburgh J. & Norton R. [The SAFE Study Investigators], 
A Comparison of Albumin and Saline for Fluid Resuscitation in the Intensive Care Unit, New England 
Journal of Medicine, vol. 350, no. 22, 27 May 2004, pp. 2247–56.This study is widely referred to as the 
SAFE Report. 
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Anche nel caso dell’albumina, nelle diverse aree geografiche vengono praticati prezzi 
differenti; nel 2012 il prezzo medio degli Stati Uniti è di 36-37 dollari a fiala (ciascuna 
da 12,5 g per cui 2,88 dollari al g), in Europa è di 20-25 dollari a fiala (ciascuna da 10 g, 
per cui 2,88 dollari al grammo) mentre in Cina il prezzo supera i 50 dollari a fiala (4,20 
dollari al grammo)78. 
In base ai dati UBS, esiste il rischio concreto che nei prossimi anni si verifichi una 
carenza di scorte di albumina, associata ad una crescita della domanda in mercati come 
la Cina e l’Oriente, perciò i prezzi dell’albumina continueranno ad aumentare 
rapidamente. Inoltre, considerando che l’albumina viene co-prodotta dai produttori con 
le IVIG, se le prove cliniche sull’Alzheimer avranno successo, si aggraverà l’attuale 
carenza di offerta di albumina. 
Secondo le proiezioni elaborate dalla UBS, l’albumina registrerà tra il 2012 ed il 2014 
un tasso di crescita del 9%, raggiungendo circa le 739 tonnellate. 
 
3.5 I prodotti ricombinanti 
I prodotti ricombinanti sono prodotti realizzati in laboratorio mediante tecniche di 
ingegneria genetica. Nonostante il rischio di contaminazione da agenti patogeni non sia 
completamente escluso, i prodotti ricombinanti sono diffusamente considerati più sicuri 
di quelli plasmaderivati. 
Sebbene venti anni fa l’introduzione del fattore VIII ricombinante sembrava potesse 
compromettere il futuro dei prodotti plasmaderivati, l’andamento recente del mercato 
testimonia che i prodotti plasmaderivati hanno riguadagnato una piccola quota di 
mercato in quanto è stato dimostrato che in alcuni trattamenti hanno un’efficacia 
superiore a quella dei prodotti ricombinanti. In passato, la preferenza per i prodotti 
ricombinanti era dovuta ai numerosi casi di sangue infetto che si verificarono negli anni 
’80 e ’90, dovuti alla mancanza di un adeguato controllo alle sacche di plasma nei centri 
di raccolta; nel tempo poi sono stati introdotti dalle normative rigidi controlli lungo tutta 
la filiera, che hanno portato la comunità scientifica e la World Federation of 
Hemophilia a riconoscere la medesima sicurezza dei plasmaderivati e dei prodotti 
ricombinanti ed, altresì, a preferire i prodotti plasmaderivati in considerazione del loro 
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costo più basso, sia per i pazienti già trattati con questi prodotti che nei bambini trattati 
minimamente o non trattati79. 
Inoltre, alcune evidenze indicano una potenziale maggiore incidenza di inibitori negli 
emofilici che usano prodotti ricombinanti rispetto ai plasma derivati. Il completamento 
dello studio randomizzato SIPPET (Survey of Inhibitors in Plasma-Product Exposed 
Toddlers, che terminerà nel 2015) 80, e gli studi prospettici di coorte e i registri RODIN, 
PEDNET, GTH e EUHASS potrebbero fornire una risposta inequivocabile a questa 
questione.  
In considerazione di ciò, si può ipotizzare che questo sia un periodo di transizione e che 
in futuro si potrà verificare un recupero delle quote di mercato del fattore VIII 
plasmaderivato sui mercati maturi mentre nei Paesi emergenti con molta probabilità sarà 
principalmente venduto il prodotto ricombinante, il quale avrà prezzo inferiore al 
plasmaderivato per lo svantaggio degli inibitori. L’ipotesi può essere avvalorata dal 
fatto che Baxter già nel 2012 ha annunciato una partnership di 20 anni con Hemobras, 
azienda brasiliana, per incrementare l’accesso in Brasile al trattamento dell’emofilia con 
il Fattore VIII ricombinante81. 
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 Per approfondimenti si veda: Mannucci P. M., Mancuso M. E. e Santagostino E. (2012), How we 
choose factor VIII to treat hemophilia, Blood Journal e Srivastava A., Brewer A. K., Mauser-Bunschoten 
E. P., Key N. S., Kitchen S., Llinas A., Ludlam C. A., Mahalangu J. N., Mulder K.,Poon M. C. e Street A. 
(2012), Guidelines for the management of Hemophilia, World Federation of Hemophilia. 
80Studio realizzato su gruppi di pazienti omogenei, mai trattati prima con nessun tipo di prodotto. V. 
http://www.avis.it/repository/cont_schedemm/5705_documento.pdf. 
81
 http://www.baxter.com/press_room/press_releases/2012/11_01_12_hemobras.html. 
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3.6 Il settore dei plasmaderivati 
Il settore dei plasmaderivati è caratterizzato da barriere all’entrata e da pesanti barriere 
regolatorie imposte dai Sistemi sanitari nazionali. Il soggetto che decide di entrare nel 
settore deve, quindi, considerare questi aspetti di complessità. 
Per quanto riguarda le barriere all’entrata, è necessario analizzare le specificità di ogni 
fase del processo di lavorazione. La fase di raccolta del plasma richiede che l’azienda 
sia dotata di specifiche strutture di raccolta, controllo e immagazzinamento del plasma 
e, nel caso in cui un’azienda decida di operare negli USA, deve realizzare i prodotti 
impiegando esclusivamente plasma raccolto nei centri autorizzati dalla Federal Drug 
Administration. Si consideri che i costi relativi alla raccolta del plasma rappresentano il 
50% del costo del venduto e che il livello dei prezzi è fortemente influenzato dal 
rapporto tra il volume di plasma raccolto e la domanda di prodotti da parte dei 
consumatori finali. La fase di frazionamento comporta l’adozione di complessi sistemi e 
processi di lavorazione; l’elemento fondamentale è costituito dalla capacità di 
massimizzare la resa, cioè la quantità di proteine estratte da ogni litro di plasma, e per 
questo vengono investite numerose risorse nello sviluppo dei processi industriali. Per 
ogni fase è basilare evitare che il plasma sia contaminato da potenziali infezioni ma non 
risultano casi di contaminazione a partire dal 200082. 
In questo settore è necessario operare con impianti molto specializzati, costosi, ad 
elevato contenuto tecnologico, aderire agli standard internazionali di qualità scientifica 
come la Good Manufacturing Practice, avendo a disposizione risorse con esperienza 
tecnologica specifica e consolidata. Inoltre, devono decorrere lunghi tempi tecnici per 
l’ottenimento delle autorizzazioni, disposte da regolamentazioni sempre più stringenti. 
I key driver dell’industria dei plasma derivati sono costituiti: 
1. dal bilanciamento della domanda e dell’offerta disponibile; 
2. dalla valorizzazione del portafoglio prodotti attraverso l’espansione delle 
indicazioni terapeutiche; 
3. dalle innovazioni di prodotto e di processo; 
4. dall’espansione nei mercati emergenti; 
5.  dal consolidamento del settore; 
6. dalle economie di scala. 
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3.6.1 Il bilanciamento della domanda e dell’offerta 
Il livello di offerta attuale non riesce ad eguagliare il livello della domanda e questo 
comporta un conseguente incremento di prezzo; in particolare, come si è visto in 
precedenza, i prezzi sono cresciuti significativamente tra il 2004 ed il 2008, quando i 
frazionatori hanno iniziato ad acquisire e costruire centri di raccolta e a migliorare la 
loro capacità di bilanciare l’offerta di plasma con la domanda del mercato di sbocco. 
3.6.2 L’espansione delle indicazioni terapeutiche 
Negli ultimi cinquant’anni l’industria del plasma ha registrato un cambiamento 
profondo passando da diversi prodotti chiave del mercato in seguito all’introduzione di 
nuovi prodotti e di nuove indicazioni terapeutiche. Inizialmente, infatti, l’albumina era 
il prodotto leader del mercato dei plasma derivati ma dagli anni sessanta, è stato 
superato dal fattore VIII concentrato, disponibile per il trattamento dei pazienti con 
emofilia A. Successivamente le IVIG sono diventate il nuovo prodotto leader in seguito 
ai nuovi usi clinici, rappresentando nel 2008 circa il 29% del mercato. Le 
immunoglobuline sono oggi approvate per il trattamento di numerose malattie 
autoimmuni, come la leucemia cronica linfocitica (CLL), l’immunodeficienza primaria, 
la porpora trombocitopenia idiopatica (ITP), l’HIV infantile, il morbo di Kawasaki, la 
CIDP, ed applicazioni terapeutiche, come il trapianto di midollo osseo e sono 
ordinariamente utilizzate per numerose indicazioni off-label negli USA. Inoltre, la 
domanda futura di IVIG dipenderà dai risultati degli studi clinici sul morbo di 
Alzheimer, sulla neuropatia motoria multifocale (MMN), l’anemia di Sickle-Cell e la 
sindrome di Post-Polio. La quantità di plasma raccolto e frazionato è perciò determinata 
dalla domanda di IVIG e sarà così probabilmente per i prossimi venti anni. 
3.6.3 Le innovazioni di prodotto e di processo 
Nel tempo i prodotti plasmaderivati sono stati modificati e sviluppati per migliorare i 
tempi ed i modi di somministrazione, in relazione alle necessità dei diversi pazienti. Ad 
esempio, sono state create IVIG a più alta concentrazione (10% rispetto alle precedenti 
5%) per ridurre il tempo di infusione e quindi il tempo di occupazione del posto letto in 
ospedale. Inoltre, l’industria è passata dalla produzione di prodotti liofilizzati a prodotti 
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liquidi e sono state sviluppate immunoglobuline da somministrare sottocute (SCIG) 
invece che endovena (IVIG) per evitare ai pazienti i disagi della terapia endovenosa. 
Le innovazioni di processo rappresentano un punto fondamentale per questo settore ed è 
per questo che le imprese leader nel settore investono ogni anno importanti somme 
nello sviluppo e nell’ottimizzazione del processo industriale. 
3.6.4 Espansione nei mercati emergenti 
I mercati emergenti, in cui il numero di diagnosi e di pazienti trattati è molto basso, 
rappresentano un forte potenziale di crescita per la domanda. L’albumina è 
indubbiamente il primo prodotto utilizzato in questi Paesi perché il suo prezzo è 
relativamente basso e può essere utilizzata per una molteplicità di indicazioni. 
Principalmente Cina, ma anche Brasile e Messico, sono Paesi grandi importatori di 
albumina e per questo ne influenzano la domanda mondiale. 
3.6.5 Il consolidamento del settore 
Negli ultimi dieci anni si sono verificate un insieme di circostanze che hanno condotto 
ad un consolidamento del settore, tra cui gli alti costi delle infrastrutture e dei costi fissi 
e l’esposizione finanziaria dei frazionatori alle oscillazioni della domanda e dell’offerta; 
la strutturale sovraccapacità produttiva ha, infatti, causato la caduta dei prezzi tra il 
2000 e il 2003, rendendo il business insostenibile per molti operatori83. 
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 Se la situazione attuale è caratterizzata da un livello di offerta inferiore al livello di domanda, nei primi 
anni 2000 il settore dei plasmaderivati dovette fronteggiare problemi di sovracapacità produttiva causati 
dalla progressiva perdita di fiducia del mercato nei confronti dei prodotti biologici che ha caratterizzato 
gli anni ’80 e ’90 a favore dei prodotti ricombinanti; si veda il paragrafo 3.5. 
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Tabella 3.5 Il consolidamento del settore 
 
Fino al 1985 1985-2000 2001-2007 2008 2010-2013 
 
Baxter 
Baxter Baxter Baxter Baxter 
 
Immuno 
 
Alpha Alpha Alpha 
Probitas/Grifols 
Grifols 
 
Grifols Grifols Grifols/Probitas 
 
Cutter - Miles Bayer - Miles Bayer Talecris 
 
Kedrion Kedrion Kedrion 
Kedrion Kedrion 
 
Teva/Humana Teva/Humana Teva/Humana 
 
CSL CSL 
CSL/ZLB 
CSL Group CSL Group  
ZLB ZLB 
 
Behringwerke 
Centeon Centeon/Aventis Behring 
 
Armour 
 
Octapharma 
Octapharma Octapharma 
Octapharma Octapharma 
 
Schwab 
 
Kabi Kabi Biovitrum/Kabi 
 
Biovitrum Biovitrum Probifasa 
 
Biotest Biotest Biotest 
Biotest Biotest 
 
Nabi Nabi Nabi 
Tot. 17 14 13 7 6 
*Escluse le società giapponesi e non-profit. 
Fonte: elaborazioni da QMAT 2007 
 
Nel 2013 esistono 6 grandi attori globali, come evidenziato dalla tabella 3.5, a cui si 
affiancano altri operatori non-profit controllati dallo Stato, come LFB in Francia, BPL 
in Gran Bretagna, Sanquin in Olanda, il cui obiettivo è rispondere al fabbisogno di 
plasmaderivati della nazione di origine (figura 3.12). 
 
Figura 3.12 Quote di mercato 2011 
 
Fonte: MRB 2011 
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Conosciamo meglio i competitor del settore84. 
 (Deerfield, Illinois, USA) 
Baxter è una società fondata nel 1931 presente in più di cento nazioni che offre terapie e 
servizi per pazienti affetti da malattie complesse come emofilia, insufficienza renale, 
immunodeficienze, tumori, e traumi gravi. I settori di business sono tre: 
- Bioscience, che si riferisce alla produzione di proteine plasmaderivate e 
ricombinanti (in particolare il fattore VIII), vaccini e biosurgery, cioè dispositivi 
biotecnologici per la chirurgia; 
- Hospital Care, che si riferisce ai dispositivi per infusione endovenosa e prodotti 
per l’idratazione, l’anestesia, la nutrizione, la terapia del dolore, la terapia 
antibiotica e la chemioterapia; 
- Renal, in cui si sviluppano farmaci ed apparecchiature per i pazienti affetti da 
malattie renali. 
I principali prodotti sono Gammagard (per la cura della porpora trombocitopenia 
immune, ITP), Hemofil (per la cura dell’emofilia A) e Bebulin (per la cura dell’emofilia 
B). La società impiega 50.000 persone e dispone di 68 centri di raccolta e 250 
stabilimenti in Europa, America del Nord, America Latina ed Asia. Baxter nel 2012 ha 
una capacità di frazionamento del plasma di 6 milioni di litri. 
Nel 2012 i ricavi sono stati di 14,190 miliardi di dollari, di cui circa il 50% realizzati 
negli USA (figura 3.13). I ricavi da ricombinanti sono stati di 2.234 milioni di dollari 
(15,74% del totale) mentre i ricavi dai plasmaderivati di 1.464 milioni di dollari 
(10,32% del totale); insieme rappresentano il 44% dei ricavi della società, come mostra 
la figura 3.14. 
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 Kedrion verrà trattata nel capitolo successivo. 
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Figura 3.13 Ricavi di Baxter per area geografica (milioni di dollari) 
 
Figura 3.14 Ricavi di Baxter per area di business 
 
Fonte: Baxter (2012), Annual Report 
Le strategie di Baxter si fondano su quattro vettori di crescita: 
1. Un portafoglio prodotti ampio, basato anche su terapie per la cura di malattie 
sotto diagnosticate e sotto trattate, da cui derivano forti potenzialità di sviluppo. 
Inoltre la società sta avanzando nei mercati emergenti, considerando che il 20% 
delle vendite deriva da questi Paesi e che si prevede che la stessa percentuale 
salirà al 30% nel prossimi cinque anni; 
2. Elevati investimenti in ricerca e sviluppo (1.156 milioni di dollari), che hanno 
consentito alla società di avere 18 prodotti in fase III; 
3. Business Development; negli ultimi anni la società ha realizzato numerose 
acquisizioni e accordi di collaborazione; recentemente ha avviato il processo di 
acquisizione di Gabro AB, da molto tempo innovatore nel campo delle dialisi, 
che consentirà a Baxter di focalizzarsi sulle dialisi a domicilio, la cui domanda 
sta avendo una crescita rimarchevole; 
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4. Parnership con enti pubblici e privati; i governi fanno pressione sulle aziende 
per un controllo dei costi e contemporaneamente vogliono assicurare un servizio 
migliore accessibile a tutti, così Baxter cerca di ampliare l’accessibilità al 
servizio sanitario, controllando il livello dei costi, e di sfruttare le opportunità 
offerte dal mercato locale attraverso la costituzione di partnership. Ad esempio, 
ha siglato un accordo ventennale con Hemobrás (Empresa Brasileira de 
Hemoderivadose Biotechnologia) per migliorare l’accesso al fattore VIII dei 
pazienti emofilici del Brasile. Inoltre, l’accordo con l’olandese Stichting 
Sanquin Bloedvoorziening ha consentito una crescita della capacità di 
frazionamento di 1,6 milioni di litri di plasma. 
E’ importante ricordare che Baxter, in collaborazione con l’Alzheimer’s Disease 
Cooperative Study, ha condotto uno studio clinico per testare la possibilità di utilizzare 
il prodotto Gammagard per la cura del morbo di Alzheimer, con l’obiettivo primario di 
ridurre la mortalità dei pazienti e rallentare il decorso della malattia. Per lo studio sono 
stati osservati 390 pazienti con Alzheimer lieve o moderato appartenenti a 45 centri del 
Canada e degli USA, a cui sono state somministrate le immunoglobuline di Baxter sia 
da 400 mg/kg che da 200 mg/Kg ogni due settimane per 18 mesi, oppure il placebo. 
Proprio questo maggio 2013 Baxter ha annunciato che lo studio non ha dimostrato 
statisticamente un cambiamento significativo nelle funzionalità del paziente rispetto al 
placebo. Se però prendiamo in esame il sottogruppo di pazienti trattati con 400 mg/kg, i 
dati statistici mostrano un cambiamento nelle abilità cognitive rispetto al placebo nei 
pazienti con Alzheimer moderato e coloro che hanno un rischio genetico per questa 
malattia. 
Prendendo in considerazione questi risultati e il fatto che Baxter, in attesa dei risultati 
(positivi) dello studio clinico, per aumentare la propria capacità di 4 milioni di litri nel 
2012, abbia iniziato a costruire un impianto a Covington, in Georgia, che diventerà 
operativo a partire dal 2018, si può ipotizzare che la nuova capacità a disposizione avrà 
un forte impatto sul mercato delle immunoglobuline. 
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(Parkville, Australia) 
CSL85 nasce in Australia nel 1916 e con lo scopo di fornire vaccini alla popolazione 
australiana ed è quotata in borsa all’Australian Securities Exchange dal 1994. Come si 
osserva dalla tabella 3.4, CSL ha sviluppato una politica di consolidamento a partire 
dalla fine degli anni ’80; le ultime operazioni sono avvenute nel 2000, con 
l’acquisizione di ZLB Bioplasma AG, e nel 2004, con l’acquisizione di Aventis 
Behring. Attualmente, la società opera in tre aree di business: 
- realizza vaccini; 
- produce proteine plasmaderivate e ricombinanti per la cura dei pazienti affetti da 
disturbi emorragici della coagulazione, da immunodeficienza primaria, pazienti 
sottoposti a terapia intensiva o a trattamenti di terapia intensiva; 
- investe nella ricerca e sviluppo (nel 2012 gli investimenti sono stati di 368 milioni di 
dollari). 
I prodotti chiave sono Hizendra (immunoglobulina sottocutanea), Privigen 
(immunoglobulina endovena) e RiaSTAP (concentrato di fibrinogeno per il trattamento 
dei sanguinamenti). Produce anche Helixate, fattore VIII ricombinante che rappresenta 
l’11% del fatturato del portafoglio prodotti. 
CSL è la seconda tra le imprese di plasma derivati più importanti al mondo; opera in più 
di 25 Paesi con uno staff di 10.500 persone, dispone di 65 centri di raccolta ed ha 
impianti produttivi in Australia, Svizzera, Germania e USA. Nel 2012 ha una capacità 
di frazionamento di 9 milioni di litri. 
I ricavi del 2012 sono stati di 4.673 milioni di dollari, di cui il 42% derivanti 
dall’America del Nord e il 31% dall’Europa (figura 3.15). 
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Figura 3.15. Ricavi di CSL per area geografica 
 
 
Figura 3.16. Ricavi di CSL per prodotto 
 
Fonte: CSL 2013 
Come si vede dalla figura 3.16 CSL ha un ampio portafoglio prodotti, particolarmente 
focalizzato sulle immunoglobuline. 
Il gruppo punta sulla crescita della propria capacità di frazionamento per rispondere 
all’aumento della domanda di plasma sia in Australia che nel resto del mondo. 
 
(Barcellona, Spagna) 
Grifols è una società nata a Barcellona nel 1940; la società è formata da tre divisioni: 
- Bioscience, in cui si realizzano plasmaderivati per malattie rare, croniche e letali 
come immunodeficienze, cirrosi del fegato, rabbia, epatite e tetano; 
- Diagnostic, in cui vengono prodotti gli strumenti necessari ad effettuare 
importanti test di controllo per laboratori, ospedali e banche del sangue; 
- Hospital; Grifols rifornisce gli ospedali di strumenti per le terapie endovenose, 
dispositivi per le operazioni chirurgiche e prodotti per la nutrizione. 
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I prodotti chiave sono Flebogamma (per la cura di sindromi da immunodeficienza 
primaria e ipogammaglobulinemie), Prolastin (indicato per soggetti con carenza 
dell’inibitore alpha 1 proteinasi) ed Albumina Umana Grifols. Anche Grifols sta 
intraprendendo studi clinici in fase III per il trattamento dell’Alzheimer utilizzando la 
combinazione di Albutein più Flebogamma. 
La società impiega 11.108 persone e dispone di 147 centri di raccolta e di una capacità 
di frazionamento di 8.500.000 litri all’anno. 
Nel 2012 i ricavi sono stati di 2.620,9 milioni di euro e l’EBITDA di 836,1 milioni di 
euro; come evidenzia la figura 3.17 il 64,05% dei ricavi di Grifols sono realizzati in 
USA e Canada, mentre UE e resto del mondo rappresentano rispettivamente il 21,60% e 
il 14,35%. 
Figura 3.17 Ricavi di Grifols per area geografica 
 
Fonte: Grifols (2012), Report 
La figura 3.18, invece, mostra i ricavi di Grifols per area di business: la principale 
fonde di reddito della società è costituita dalla realizzazione di plasmaderivati. 
Figura 3.18 Ricavi della Grifols per area di business 
 
Fonte: Grifols (2012), Report 
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La società, in seguito all’acquisizione di Talecris nel 2011, ha ampliato il portafoglio 
prodotti oggetto di ricerca e sviluppo ed ha incrementato la propria capacità di 
frazionamento, diventando la terza società più grande al mondo. 
Per concludere l’acquisizione, la Federal Trade Commission (FTC) ha richiesto a 
Grifols di dimettere alcuni suoi assets per preservare la competizione e proteggere i 
consumatori statunitensi da una crescita dei servizi sanitari; il mercato, infatti, sarebbe 
diventato troppo concentrato, in seguito anche al ritiro da parte di Octapharma delle sue 
immunoglobuline. Kedrion ha colto così l’opportunità presentatasi per entrare nel 
mercato americano86. 
 
 (Lachen, Svizzera) 
Octapharma87 è una società fondata nel 1983 dalla famiglia Marguerre ed ancora di loro 
esclusiva proprietà, il cui core business è costituito dallo sviluppo, produzione e 
distribuzione di plasma derivati per la cura di malattie ematiche, immunoterapia, terapia 
intensiva e medicina d’urgenza. 
I prodotti chiave sono Octagam (immunoterapia), Octanate (per fattore VIII e fattore 
von Willebrand) ed Octaplex (concentrato di protrombina). Inoltre, a partire dal 2006 
sta sviluppando il suo primo prodotto ricombinante per il fattore VIII e prevede di 
sviluppare altri fattori ricombinanti. 
Nel 2010 Octapharma ritirò volontariamente Octagam IVIG dal mercato in quanto la 
somministrazione di questo prodotto era stata associata ad eventi trombo embolici. 
Successivamente Octapharma ha intrapreso misure correttive e nel 2011 è stata 
autorizzata dall’EMA a reintrodurre il farmaco in Europa e nel 2012 negli USA. 
La società dispone di cinque impianti in Austria, Francia, Germania, Svizzera e Messico 
e 54 centri di raccolta in Europa e USA; impiega 5.000 persone ed opera in più di 80 
Paesi. 
La capacità di frazionamento del plasma della società nel 2012 è di 3 milioni di litri. 
Il bilancio del 2012 evidenzia ricavi netti di 916 milioni di euro di cui quasi la totalità 
derivanti da plasmaderivati e un EBIT di 316 milioni di euro. 
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87
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La società ha effettuato nel 2012 investimenti in ricerca e sviluppo di 36.741.000 euro, 
concentrandosi nello sviluppo di plasmaderivati e ricombinanti; inoltre, ha investito 
60.896.000 euro per migliorare i propri stabilimenti produttivi. 
Il principale mercato di distribuzione dei plasmaderivati è rappresentato dall’Europa, 
ma si sta sviluppando anche in Australia e in Paesi emergenti come Cina e Russia. 
 
 
(Les Ulis, Francia) 
Il Laboratoire français du Fractionnement et des Biotechnologies (LFB)88 è una società 
a capitale pubblico (il 100% appartiene alla Repubblica Francese) leader del mercato 
francese ed è fra i principali attori del mercato europeo. La società opera su tre ASA: 
- sviluppa, produce e commercializza farmaci plasmaderivati e ricombinanti per la 
cura dei pazienti affetti da problemi di immunologia, terapia intensiva ed 
emostasi; 
- dal 2007 produce plasma per conto terzi come Belgio, Brasile e Marocco; 
- effettua trasferimenti di tecnologia con gli stati che vogliono sviluppare la 
propria capacità di frazionamento del plasma. 
I prodotti chiave sono Tegeline (immunoglobulina), Clairyg (immunoglobulina) e 
Factane (antiemofilico). Come si vede dalla figura 3.19 la maggior parte dei ricavi si 
riferiscono a trattamenti immunologici, emostasi e terapia intensiva. 
Figura 3.19 Ricavi di LFB per aree di business 
 
Fonte: LFB 2013 
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Il gruppo LFB realizza l’80% dei ricavi in Francia e nel 2012 ha rilevato un giro d’affari 
di 356 milioni di euro. LFB dispone di quattro siti produttivi, di cui tre in Francia ed 
uno negli Stati Uniti, 12 centri di raccolta e 1887 collaboratori. 
 
 
(Dreieich, Germania) 
Biotest89 nasce nel 1946 dalla famiglia Schleussner come impresa focalizzata sulla 
ricerca riguardo alla tipizzazione sierologica90 del sangue ed inizia a produrre 
plasmaderivati dal 1949. Nel 1987 Biotest opera in tutto il mondo e decide di quotarsi 
alla Borsa di Francoforte. Nel 2004 avvia delle operazioni di modernizzazione ed 
estensione dei propri impianti produttivi, con investimenti superiori ad 80 milioni di 
euro e nel 2007 acquisisce Nabi Biologics. 
In passato le aree di business di Biotest si riferivano alla produzione di plasma derivati, 
alla diagnostica e allo sviluppo delle bioterapie; dal 2011 l’azienda ha venduto il 
comparto diagnostica e si è focalizzata sul business farmaceutico. Le aree terapeutiche 
sono: ematologia, immunologia e medicina intensiva. 
I prodotti Biotest sono oggi distribuiti in più di 80 Paesi e la società può contare sulle 
diverse sedi in Germania, Austria, Brasile, Ungheria, Italia, Russia, Spagna, Regno 
Unito e Stati Uniti. I principali prodotti sono Intratect (immunoglobuline), Haemoctin 
(fattore VIII), Haemonine (fattore IX), e Albiomin (albumina); inoltre, sviluppa 
anticorpi monoclonali per il trattamento di reumatismi, leucemia ed altre malattie 
autoimmuni. 
La strategia implementata da Biotest si basa sul processo di internazionalizzazione e 
sull’ingresso nel mercato statunitense, il più grande mercato farmaceutico; la sua 
realizzazione è avvenuta attraverso l’acquisizione di Nabi Biologics, la costituzione di 
società controllate anche in Spagna e Brasile e l’introduzione delle immunoglobuline 
Bivigam negli USA. 
La società impiega 1.870 dipendenti e 22 centri di raccolta; solo nel 2010 aveva una 
capacità di frazionamento di 1.400.000 litri. I ricavi di Biotest nel 2012 sono stati di 440 
milioni di euro e l’EBITDA di 76,2 milioni di euro. Nella figura 3.20 sono analizzati i 
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 http://www.biotest.de. 
90
 La tipizzazione sierologica è un esame di laboratorio eseguito sul sangue per lo studio di alcune 
malattie autoimmuni e per l’immunoterapia dei tumori. V. http://www.pagineblusanita.it/dizionario-
medico/T/tipizzazione-sierologica-hla-classe-i-fenot-compl-loci-a-1389.htm. 
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ricavi in base alla loro distribuzione per area geografica: solo la Germania rappresenta il 
20% dei ricavi, con 89,40 milioni di euro; l’UE complessivamente rappresenta il 56% 
dei ricavi ed è quindi il mercato principale di Biotest, seguito da Asia (28%), America 
(13%) e resto del mondo (2%). 
Analizzando i ricavi per area di business (figura 3.21), si osserva che il 75,2% deriva 
dai prodotti plasmaderivati commerciali (area terapeutica) e il 22% dal conto lavoro 
(plasma e servizi). 
Figura 3.20 Ricavi di Biotest per area geografica 
 
Fonte: Biotest 2013 
Figura 3.21 Ricavi di Biotest per area di business 
 
Fonte: Biotest 2013 
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 (Elstree, Regno Unito) 
Bio Products Laboratory Ltd. (BPL)91, dal 2011 di proprietà del Dipartimento della 
salute del Regno Unito, realizza plasmaderivati (immunoglobuline, fattori della 
coagulazione, albumina). Ha una capacità di frazionamento di 810.000 litri di plasma 
all’anno con la potenzialità di arrivare sino a 925.000 litri. 
Nel 2012 i ricavi sono stati di 156,8 milioni di sterline, di cui il 43% nel Regno Unito e 
il 41% negli USA (figura 3.22); l’EBITDA è stato invece di -1,4 milioni di sterline. 
Figura 3.22 Ricavi BPL per area geografica 
 
Fonte: BPL 2013 
 
3.6.6 Le economie di scala 
Nel 2010 la capacità mondiale di frazionamento di plasmaderivati, secondo MRB, ha 
raggiunto i 48,4 milioni di litri, registrando una crescita di 11,7 milioni di litri in tre anni 
(figura 3.23). 
Il plasma frazionato nel 2010, invece, è stato di 33,7 milioni di litri, 8 milioni di litri in 
più rispetto ai tre anni precedenti. La figura 3.24 mostra, inoltre, che la percentuale di 
source plasma rappresenta nel 2010 il 76% dell’intero plasma frazionato, percentuale 
cresciuta esponenzialmente negli anni, probabilmente perché, come evidenziato nel 
paragrafo 3.2, la plasmaferesi può essere effettuata più frequentemente e limita i 
problemi di anemia. La figura 3.25, invece, mostra l’evoluzione del numero di impianti 
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presenti nel mondo, che sono passati dagli 86 del 1996 ai 78 del 2010; anche il tasso di 
utilizzazione degli impianti si è ridotto, passando dal 76,77 % nel 1996 al 69,58% nel 
2010. Al contrario, la capacità di frazionamento degli impianti è aumentata, 
consentendo il perseguimento di economie di scala. 
Figura 3.23 Capacità di frazionamento e plasma frazionato (2012) 
 
*dati del 2010 
Fonte: UBS 2012 
 
Figura 3.24 Plasma frazionato dal 1996 al 2010 
 
Fonte: elaborazione da MRB 2011 
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Figura 3.25 Numero di impianti e loro tasso di utilizzo dal 1996 al 2010 
 
Fonte: elaborazione da MRB 2011 
Se analizziamo la distribuzione della capacità di frazionamento e la sua evoluzione nel 
tempo (figura 3.26), si osserva che, dal 1996 al 2010, l’area europea continua a 
mantenere la sua posizione dominante, pur scendendo dal 43% al 39%, mentre la zona 
del nord America, scendendo di 9 punti percentuali, è ora al terzo posto; queste 
diminuzioni sono compensate dalla crescita della zona Asia, che in quattordici anni è 
passata dal 17% al 33%, e del sud America. 
Figura 3.26 Capacità di frazionamento a livello mondiale 
 
Fonte: MRB 2010 
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3.7 Il divario nei consumi dei diversi Paesi 
La figura 3.27 evidenzia il consumo pro-capite di IVIG e SCIG nel 2010 di alcuni Paesi 
del mondo. Il Paese che registra il maggior consumo pro-capite è il Canada, con un 
consumo di 140,1 grammi ogni 1000 abitanti, seguito da USA e Australia con, 
rispettivamente, 137,5 e 120,7 grammi ogni 1000 abitanti; i Paesi in cui si registra il 
minor consumo, invece, sono Turchia, Brasile, Cina e Russia, quest’ultima con soli 4 
grammi ogni mille abitanti. 
Figura 3.27 Consumo pro-capite di IVIG/SCIG nel 2010 
 
Fonte: MRB 
 
La figura 3.28 mostra il consumo pro-capite di Fattore VIII, espresso in Unità 
Internazionali. La Svezia, con le sue 11,2 Unità Internazionali per abitante, è il Paese 
con il maggior consumo; Cina, Egitto e India sono invece i Paesi con il minor consumo. 
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Figura 3.28 Consumo pro-capite di FATTORE VIII plasmaderivato e ricombinante nel 
periodo 2007-2009 
 
Fonte: MRB 
La figura 3.29, infine, evidenzia il consumo pro-capite di albumina nel periodo 2008-
2010; l’Italia è il Paese con il maggior consumo, in quanto mediamente sono consumati 
628 g di albumina ogni mille abitanti, contro i 9,1 g dell’India o gli 1,1 g del Brasile. 
Figura 3.29 Consumo pro-capite di ALBUMINA nel periodo 2008-2010 
 
Fonte: MRB 
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Paesi sviluppati mentre è nei Paesi emergenti che vengono effettuati i consumi più 
bassi. Questo si traduce in un alto potenziale di sviluppo (evidenziato in rosso) dei 
mercati emergenti nei prossimi anni, che in seguito al loro cammino di sviluppo socio-
economico e sanitario, cercheranno di colmare l’ampio divario con i Paesi più 
sviluppati. Inoltre, i mercati emergenti più importanti sono Paesi densamente popolati, 
per cui se raggiungeranno livelli di consumo pro-capite pari almeno alla mediana 
mondiale, il livello della domanda crescerà in modo esponenziale; ad esempio, il Brasile 
conta nel 2013 circa 198 milioni di persone e nel 2017 è previsto che la popolazione 
raggiungerà i 204 milioni circa. Crescendo il livello di domanda dovrà necessariamente 
crescere l’offerta di prodotti oppure l’offerta potrà rimanere la stessa ma comporterà 
livelli di prezzo superiori. 
Vediamo un esempio pratico relativo ai consumi potenziali delle IVIG. Assumiamo che: 
- i Paesi presi in considerazione siano solamente quelli presenti in figura 3.27; 
- la popolazione dei Paesi in oggetto si riferisca esclusivamente ai livelli del 2012; 
- nei Paesi emergenti si verifichi un allineamento delle pratiche mediche a quelle 
dei Paesi industrializzati; 
- si verifichi un ampliamento del budget degli Stati destinato all’acquisto di 
plasmaderivati 
- la resa del processo di frazionamento per le IVIG sia di 3,5 g/L92. 
Partendo dalla figura 3.27, se moltiplichiamo il livello dei consumi pro-capite per il 
numero degli abitanti otteniamo la domanda totale per le IVIG, pari a circa 88 
tonnellate; se ipotizziamo che i consumi pro-capite dei Paesi sopra la mediana restino 
invariati e che i consumi pro-capite dei Paesi sotto la mediana siano pari alla mediana, 
moltiplicandoli per il numero di abitanti otteniamo il consumo totale potenziale, che 
ammonta a 179 tonnellate circa. Se dividiamo i consumi totali attuali e potenziali per la 
resa, otteniamo rispettivamente i litri di plasma necessari per soddisfare il consumo 
attuale ed i litri necessari nel caso in cui il consumo pro-capite salga al livello desiderato 
(tabella 3.6). 
Considerando che la capacità mondiale di frazionamento presente nel 2010 era di circa 
48 milioni di litri (figura 3.18), ipotizzando che nel 2013 sia rimasta pressoché 
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 I processi di frazionamento per le IVIG sono molteplici ed ognuno è caratterizzato da livelli di 
fattibilità e di resa differenti. E’ per questo che abbiamo deciso di scegliere come riferimento il processo 
di frazionamento più diffuso cioè il metodo Cohn, che prevede una resa di 3,5 g/L. Buchacher A. e 
Günter I. (2006), Purification of intravenous immunoglobulin G from human plasma – aspect of yield and 
virus safety, Biotechnology Journal. 
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invariata, e sapendo che i Paesi in oggetto non comprendono tutto il mondo, 
un’eventuale incremento del consumo pro-capite spingerebbe i frazionatori a ricercare 
la saturazione degli impianti (l’attuale livello di utilizzo è circa del 70%), che potrebbe 
però non essere raggiunta perché il plasma è una risorsa scarsa nel mercato. 
Tabella 3.6 Disponibilità di IVIG litri di plasma utilizzato (attuale ed ipotetico) 
 
 
Fonte: ns. elaborazione 
 
Consumo totale attuale Consumo potenziale mediana
(grammi) (grammi)
Canada 34.827                                        4.879.263                                       4.879.263                                       
USA 314.184                                     43.200.300                                     43.200.300                                     
Australia 22.766                                        2.747.856                                       2.747.856                                       
Francia 63.409                                        6.176.037                                       6.176.037                                       
Spagna 46.163                                        3.212.945                                       3.212.945                                       
Regno Unito 63.244                                        3.687.125                                       3.687.125                                       
Italia 60.821                                        3.436.387                                       3.436.387                                       
Germania 81.917                                        3.399.556                                       4.628.311                                       
Giappone 127.611                                     3.381.692                                       7.210.022                                       
Turchia 74.885                                        936.063                                           4.231.003                                       
Brasile 198.361                                     1.864.593                                       11.207.397                                     
Cina 1.354.040                                  10.561.512                                     76.503.260                                     
Russia 141.924                                     567.696                                           8.018.706                                       
TOT. 2.584.152                                 88.051.023                                    179.138.609                                  
Abitanti 2012 (000)
Plasma frazionato oggi (L) Plasma frazionato potenziale (L)
Canada 1.394.075                                       1.394.075                                                  
USA 12.342.943                                     12.342.943                                                
Australia 785.102                                           785.102                                                      
Francia 1.764.582                                       1.764.582                                                  
Spagna 917.984                                           917.984                                                      
Regno Unito 1.053.464                                       1.053.464                                                  
Italia 981.825                                           981.825                                                      
Germania 971.302                                           1.322.374                                                  
Giappone 966.198                                           2.060.006                                                  
Turchia 267.446                                           1.208.858                                                  
Brasile 532.741                                           3.202.113                                                  
Cina 3.017.575                                       21.858.074                                                
Russia 162.199                                           2.291.059                                                  
TOT. 25.157.435                                    51.182.460                                               
Resa IVIG = 3,5 g/L plasma
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Capitolo 4 
IL CASO KEDRION S.p.A. 
 
Analizziamo adesso un’azienda che opera all’interno del mercato dei plasmaderivati: 
Kedrion S.p.A.. 
4.1 La storia93 
Kedrion S.p.A. è un’azienda biofarmaceutica con sede a Castelvecchio Pascoli (Barga, 
Lucca) che produce e distribuisce prodotti plasmaderivati. Nasce nel 2000 ma le sue 
origini sono da ricercare all’inizio degli anni Cinquanta, quando Leopiero e Guelfo 
Marcucci acquistarono, insieme a Edo Rinaldi, la Farma Biagini, una piccola società 
con sede a Pisa che produceva e commercializzava prodotti farmaceutici. 
Successivamente la società ottenne la licenza in esclusiva per la distribuzione in Italia di 
prodotti emoderivati della società Immuno di Vienna. Nel 1973 fu costituita Aima 
Derivati S.p.A. la quale realizzò a Rieti il primo impianto di frazionamento italiano, 
grazie al sostegno finanziario della Cassa del Mezzogiorno. Nel 1975 fu acquisito lo 
stabilimento produttivo di S. Antimo (Napoli) dalla Richardson Merrell, società 
multinazionale americana che operava nel settore degli emoderivati e dei vaccini. Nel 
1989 fu poi costruito lo stabilimento di Bolognana (Lucca), luogo d’origine della 
famiglia Marcucci per trasferirvi l’impianto di Pisa. Nel 1990 fu acquisita la Sclavo di 
Siena da Enimont (del Gruppo ENI), che operava nel settore dei plasmaderivati, dei 
vaccini e dei diagnostici e svolgeva un’elevata attività di ricerca; successivamente 
furono venduti tutti i comparti, mantenendo solo quello dei plasmaderivati. Nel 1995, in 
seguito alle disposizioni dell’Autorità Antitrust, furono venduti gli impianti di Rieti e di 
Siena, rispettivamente alla Immuno S.p.A. (acquistata da Baxter S.p.A. a fine anni 
Novanta) ed alla Bayer Biological. 
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 Il paragrafo, ove non diversamente evidenziato, fa riferimento a: Santamaria L., Capocchi A. (a cura 
di), Case history Kedrion, febbraio 2006; Scuola Kedrion, Case history Kedrion 2009. 
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A metà degli anni Novanta Farma Biagini, Aima Derivati S.p.a. e Sclavo, società 
formalmente in competizione, incontrarono problemi finanziari così furono effettuate 
delle operazioni di razionalizzazione, che terminarono nel giugno 2000 con la fusione 
delle tre società e la nascita di Kedrion S.p.A., operativa dal 2001, per incrementare le 
proprie dimensioni, raggiungere economie di scala e beneficiare delle sinergie derivanti 
dalla combinazione delle diverse imprese94. La ristrutturazione dello stabilimento di S. 
Antimo è avvenuta sotto la gestione di Hardis, una società di Napoli controllata da 
Kedrion al 100%; mediante questa operazione lo stabilimento produttivo si è 
specializzato nella produzione di immunoglobuline specifiche e di plasma virus 
inattivato. 
Nel 2003 entrarono a far parte del capitale sociale di Kedrion due fondi di private-
equity, Cardine Impresa ed Eptasviluppo, fondi sponsorizzati da San Paolo IMI Fondi 
Chiusi Società di Gestione del Risparmio S.p.A., con una quota del 5,8%. Nel 2004 il 
Fondo di Promozione del Capitale di Rischio per il Mezzogiorno, gestito da NHS 
Mezzogiorno Società di Gestione del Risparmio S.p.A. (controllata di San Paolo IMI) 
per lo sviluppo delle piccole e medie imprese del sud, sottoscrisse un aumento di 
capitale sociale di Hardis (diventata Hardis S.p.A.) del 35,16% del capitale sociale, 
convertibile in azioni Kedrion pari al 9,2% del capitale95. 
Sempre nel 2004 Haemopharm, una società controllata da Kedrion con sede negli Stati 
Uniti, stipulò un contratto di joint-venture con Advanced Bioservice (ABS), società di 
gestione di due centri di raccolta del plasma negli USA, acquisendone il 50% ed 
iniziando così la propria strategia di integrazione verticale. Successivamente, Kedrion 
ha incrementato progressivamente le proprie partecipazioni in ABS, fino ad arrivarne al 
controllo totale nel 2008. 
Nel 2005 viene costituita KED Pharmaceuticals AG Vienna (Austria) attraverso una 
joint-venture tra Kedrion, EBPS Blood and Plasma Service GmbH, società austriaca di 
raccolta del plasma, e Wolfgang Biering, ex-amministratore delegato di Octapharma 
AG, con la finalità di distribuire i prodotti Kedrion all’interno dell’Unione Europea, in 
Asia ed in Svizzera. Nel 2006 Kedrion ha acquisito il 100% del capitale di Ked 
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 Minoja M., Romano G. (2006), Managing turnaround with responsible entrepreneurship: the Kedrion 
case. 
95
 Cfr. l’articolo del 15/11/2003 Fondo Sanpaolo Imi investe 8 milioni in Hardis di Napoli al sito 
http://archivio.denaro.it 
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Pharmaceuticals, che continua ad operare come distributore esclusivo di Kedrion 
nell’Unione Europea e in Svizzera, gestita da Wolfgang Biering96. 
Ad ottobre 2006 San Paolo IMI ha ceduto a Kedrion le proprie azioni Hardis, detenute 
tramite il fondo NHS Mezzogiorno SGR. A dicembre 2006, Alcedo SGR S.p.A., alla 
quale erano stati trasferiti i fondi Cardine Impresa ed Eptasviluppo, ha ceduto la propria 
partecipazione in Kedrion a Sestant, una holding della famiglia Marcucci con sede 
legale a Barga (Lucca) che opera nel settore dell’assunzione di partecipazioni in altre 
società o enti, con attività di gestione del funzionamento e del coordinamento tecnico e 
finanziario delle società ed enti partecipati. Sempre nel dicembre 2006, Augeo Due, una 
società di nuova costituzione controllata al 60% da Sestant e al 40% da Investitori 
Associati (fondo di private equity), ha acquisito Kedrion S.p.A.. 
Nell’aprile 2007 Kedrion, attraverso Haemopharm, ha concluso un accordo con Haema 
AG che prevede l’apertura da parte di quest’ultima di quattro centri di raccolta del 
plasma in Germania e l’impegno da parte della prima a comprare tutto il plasma 
raccolto in tali centri. 
Nel maggio 2007 viene acquisita Human Bioplazma dalla TEVA, la società 
farmaceutica multinazionale israeliana per incrementare la propria capacità produttiva. 
Infatti, nel dicembre 2007 TEVA ha trasferito l’impianto produttivo di Gödöllő 
(Budapest), le registrazioni dei prodotti, i contratti di lavorazione del plasma, i contratti 
commerciali (come ad esempio quello stipulato con il Governo ungherese per la 
lavorazione del plasma nazionale) e la partecipazione in Plazmaferezis, società dotata di 
tre centri adibiti a plasmaferesi. Nel settembre 2007 vengono acquistati da Kedrion due 
centri per la raccolta del plasma in Baviera, dalla Croce Rossa Bavarese, e nell’ottobre 
2007 due centri negli Stati Uniti, dalla Life Sera Inc.. Sempre nel 2007 ABS ha aperto 
un ulteriore centro di raccolta plasma negli USA a Kingsport (Tennessee). 
Nell’ottobre 2007 avviene la fusione per incorporazione di Hardis in Kedrion. 
Nel 2008 viene creata Kedrion Mexicana, frutto di una joint-venture tra Kedrion (60%) 
e Serral (40%), per creare un sistema di distribuzione in Messico dei prodotti Kedrion, 
Ked Swiss S.a.r.l., la filiale con sede a Zug (Svizzera), controllata da KED 
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 Kedrion (2008), Prospetto Informativo relativo all’OPVS e all’ammissione a quotazione sul Mercato 
Telematico Azionario, Segmento STAR, organizzato e gestito da Borsa Italiana S.p.A., delle azioni 
ordinarie di Kedrion S.p.A. da parte di Augeo Due S.p.A.. 
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Pharmaceuticals AG Vienna, e Ked Plasma GmbH, società tedesca destinata alla 
gestione dei centri plasma della Baviera. 
Nel 2008 ABS apre un nuovo centro di raccolta plasma negli Stati Uniti. 
Nel primo trimestre 2009 è avvenuta la fusione inversa tra Augeo Due, la holding di 
controllo del Gruppo Kedrion e Kedrion S.p.A97. 
Nello stesso anno è stato lanciato HUGE (Hungary Gödöllő Expansion), il progetto di 
ampliamento del sito produttivo di Gödöllő per aumentare la sua capacità produttiva, 
portandolo da 200.000 litri di plasma all’anno a 500.000 litri; attualmente è stata 
raggiunta una capacità di frazionamento di 550.000 litri. 
Nel 2010 Kedrion Portugal LDA si è unita al Gruppo Kedrion, diventandone una filiale. 
A giugno 2011 Kedrion riceve dalla FDA l’autorizzazione a commercializzare sul 
territorio americano la propria albumina a marchio Kedbumin, realizzata nella linea di 
purificazione ed infialamento di Bolognana. 
Nel 2011, grazie all’accordo con Grifols, Kedrion ha colto così l’opportunità 
presentatasi per entrare nel mercato americano98: 
- ha acquistato l’impianto di frazionamento di Melville (New York, USA), che verrà 
gestito da Grifols per un massimo di quattro anni; 
- ha acquisito due centri di raccolta del plasma; 
- ha acquisito il diritto per la commercializzazione e la distribuzione negli USA per sette 
anni a partire da luglio 2011 di IVIG e albumina a marchio Kedrion (rispettivamente 
Gammaked ed Albuked) e Fattore VIII a marchio Koāte-DVI. 
In seguito a questo accordo, è stata costruita Kedrion Biopharma in New Jersey (USA), 
con il compito di sviluppare le attività di commercializzazione e distribuzione dei 
prodotti nel mercato nord americano. 
Nel giugno 2012 Sestant ed Investitori Associati hanno trasferito ad Augeo Tre le 
proprie partecipazioni in Kedrion mediante aumento di capitale; anche il Fondo 
Strategico Italiano emesso dalla Cassa Depositi e Prestiti è entrato nel capitale di Augeo 
Tre, mediante aumento di capitale. Augeo Tre svolge l’attività di assunzione di 
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partecipazioni e detiene la totalità del capitale della società americana Giant Newco II 
Inc., titolare dello stabilimento di frazionamento del plasma di Melville (New York, 
Stati Uniti). In questo modo, secondo quando dichiarato dall’Autorità garante della 
concorrenza e del mercato, Augeo Tre (rinominata Kedrion Group S.p.A.), Kedrion e 
Giant sono soggette al controllo congiunto di Sestant, Investitori Associati e Fondo 
Strategico Italiano. In considerazione di ciò, il capitale sociale di Kedrion nel 2012 era 
detenuto per il 48,82% da Sestant, per il 32,55% da Investitori Associati e per il 18,63% 
da Fondo Strategico Italiano99. 
Sempre nel 2012 Kedrion Melville Inc. ha acquisito Rho-Gam da Johnson & Johnson, 
un nuovo brand di immunogobulina anti-D, data successivamente in distribuzione a 
Kedrion Biopharma Inc.. 
Il 25 giugno 2013 il fondo di private equity Investitori Associati ha ceduto a Sestant 
Internazionale la sua partecipazione in Kedrion Group del 32,55%100. A seguito del 
trasferimento di azioni sono stati effettuati aumenti di capitale da parte della famiglia 
Marcucci e da FSI; l’attuale assetto azionario, quindi, vede la famiglia Marcucci come 
azionista di maggioranza con una quota del 75% mentre il Fondo Strategico Italiano 
detiene una quota del 25%. 
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 Autorità garante della concorrenza e del mercato (2012), Provvedimento n. 23669, C11644 – 
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4.2 Struttura societaria ed organizzativa 
Kedrion S.p.A. è un’azienda a controllo familiare (tabella 4.1) con forti legami con il 
territorio ma è anche un Gruppo presente a livello internazionale in 63 Paesi del mondo, 
esportando nei principali Paesi dell’Europa, dell’Asia, del Medio Oriente, dell’America 
Latina, dell’Africa e negli USA (figura 4.1). 
Tabella 4.1 Compagine sociale Kedrion Group (a settembre 2013) 
Capitale sociale* 79.806.122 100% 
Sestant - Famiglia Marcucci 33.606.122 42,11% 
Sestant Internazionale – 
Fam. Marcucci 
26.200.000 32,83 % 
Fondo Strategico Italiano 20.000.000 25,06 % 
*al netto elisione azioni proprie 
Fonte: kedrion.com 
Figura 4.1 Numero di Paesi in cui opera Kedrion 
 
Fonte: Presentazione Kedrion 2012, A WFH and Kedrion group joint value 
Il Gruppo Kedrion è formato da una costellazione di società distribuite in tutto il mondo 
(figura 4.2), la cui capogruppo è Kedrion Group S.p.A., la quale controlla Kedrion 
S.p.A. avente sede legale in Toscana a Castelvecchio Pascoli (Lucca) e sedi produttive a 
Bolognana (Lucca), S. Antimo (Napoli), Gödöllő (Budapest) e Melville (New York). 
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Figura 4.2 Il Gruppo Kedrion nel mondo 
 
Fonte: elaborazioni su Kedrion Annual Report 2011 
Kedrion S.p.A. controlla: 
- Human Bioplazma KFT., che ha sede in Ungheria e si occupa della produzione e 
della commercializzazione di farmaci plasma derivati; la produzione viene realizzata nel 
sito produttivo di Gödöllő. Questa società a sua volta controlla al 100% Plazmaferezis 
KFT., che svolge attività di approvvigionamento di plasma attraverso i suoi tre centri di 
raccolta di plasma; 
- Kedrion International GmbH che ha sede a Vienna (Austria), ex Ked 
Pharmaceutical AG, fondata nel 2005 per la commercializzazione nei mercati 
dell’Unione europea e asiatico. La società a sua volta controlla Kedrion Portugal LDA 
con sede ad Algés (Portogallo), nata da una joint-venture con Kedrion nel 2010, e 
Kedrion Swiss S.A.R.L., che ha sede a Zug (Svizzera). Entrambe le società svolgono 
attività di commercializzazione dei prodotti Kedrion rispettivamente nel mercato 
portoghese e svizzero; 
- Kedrion Mexicana SA, che a sede a Mexico City (Messico) e svolge attività di 
commercializzazione dei prodotti nel mercato messicano; nasce nel 2008 da una joint-
venture in seguito all’acquisizione da parte di Kedrion del 60% del capitale di Serral; 
Il Gruppo Kedrion nel mondo 
Holding o società controllate 
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- Haemopharm INC., che ha sede a Fort Lee in New Jersey (USA) ed è la holding 
della Business Unit Plasma, che si occupa dell’attività di raccolta del plasma. A sua 
volta la società controlla Ked Plasma LLC. e Ked Plasma GMBH. Ked Plasma LCC ha 
sede a Wilmington in Delaware (USA) e svolge l’attività di approvvigionamento di 
plasma attraverso i suoi otto centri di raccolta di plasma in USA; il controllo completo 
della società è stato raggiunto in seguito ad una serie di acquisizioni da parte di 
Haemopharm (nel 2004 e nel 2008) di quella che era l’Advanced Bioservices, con 
l’intento di controllare nuovi centri di raccolta. Ked Plasma GMBH, con sede a 
Gräfelfing (Germania), gestisce i tre centri di raccolta plasma di Bayreuth, Fürth e 
Ingolstadt; 
- Kedrion Biopharma Inc., che ha sede a Fort Lee in New Jersey (USA) e svolge 
attività di distribuzione e commercializzazione dei prodotti sul mercato USA. Kedrion 
Biopharma nasce nel giugno 2011, momento importante per l'azienda che riesce ad 
ottenere accordi commerciali e produttivi con un leader mondiale del settore ed, 
entrando nel mercato statunitense, raggiunge uno dei principali obiettivi strategici della 
sua politica di internazionalizzazione. Infatti, nel 2011, Grifols Biotherapeutics LLC ha 
acquisito Talecris, Società del North Carolina, ma ha dovuto dismettere alcuni asset in 
seguito alla richiesta della Federal Trade Commission. Kedrion, quindi, ha sfruttato 
l’opportunità ed è riuscita ad ottenere da Grifols Biotherapeutics i diritti per la 
commercializzazione e la distribuzione negli Stati Uniti per sette anni dei prodotti 
Koāte-DVI, Albuked (albumina umana), Gammaked (immunoglobulina standard al 
10% in forma liquida) e Kedbumin (albumina umana prodotta a Bolognana). 
Successivamente, Kedrion ha firmato contratti di compravendita con i più importanti 
gruppi di acquisto (GPOs), con partner commerciali e catene di farmacie specializzate 
in homecare. 
La figura 4.3 sintetizza la struttura societaria del Gruppo Kedrion sopra descritta. 
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Figura 4.3 Struttura societaria del Gruppo Kedrion 
 
Fonte: kedrion.com 
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Lo staff di Kedrion è composto nel 2012 da 1.494 persone, registrando una crescita di 
860 unità negli ultimi sette anni (figura 4.4). 
Figura 4.4 Staff Kedrion 2005-2011 
 
Fonte: Presentazione Kedrion 2012, A WFH and Kedrion group joint value 
4.3 Le attività101 
Kedrion S.p.A. produce e distribuisce prodotti plasmaderivati utilizzati per curare 
malattie come l’emofilia, le immunodeficienze, malattie infettive ed altre malattie gravi. 
E’ leader del mercato italiano detenendo una quota del 57,8%, seguita da Baxter con il 
16% e da Grifols con il 12%. I principali mercati di approvvigionamento sono la 
Germania e gli USA. Kedrion può contare su 14 centri raccolta di proprietà e su accordi 
di lungo termine con fornitori terzi altamente qualificati. I centri di proprietà sono così 
distribuiti102: 
-8 centri di KED Plasma LCC (USA) – ex ABS; 
-3 centri di KED Plasma GmbH (Germania); 
-3 centri di Plazmaferezis (Ungheria). 
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 Il presente paragrafo, ove non diversamente evidenziato, fa riferimento a: Santamaria L., Capocchi A. 
(a cura di), Case history Kedrion, febbraio 2006; Scuola Kedrion, Case history Kedrion 2009. 
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Un modello di approvvigionamento così articolato consente di presidiare la filiera a 
monte, garantendo la copertura totale del fabbisogno di plasma, sia per le attività in 
essere che per quelle future. Questa fase è gestita dal 2008 dalla Business Unit Plasma, 
la quale garantisce il rispetto degli standard di qualità e sicurezza dei propri centri; ad 
esempio, nel 2010 tutti i centri di proprietà gestiti da Haemopharm (cioè i centri di KED 
Plasma LCC negli USA e GmbH in Germania) hanno ottenuto la certificazione IQPP103. 
La sua capacità di frazionamento è di circa 2.750.000 litri all’anno, derivante dagli 
stabilimenti di104: 
-Bolognana (Lucca), con una capacità di 1.000.000 litri all’anno; 
-Gödöllő (Budapest), con una capacità di 550.000 litri all’anno; 
-Melville (New York), con una capacità di 1.200.000 litri, ad oggi utilizzata in minima 
parte (circa 300.000 litri) a causa del Conto Lavoro effettuato per Grifols in base 
all’accordo definito in occasione dell’acquisizione di Talecris. 
L’impianto di Bolognana produce tutta la gamma di prodotti plasmaderivati; quello di 
S. Antimo è specializzato nella produzione di immunoglobuline specifiche e plasma 
virus inattivato; l’impianto di Gödöllő realizza anche prodotti intermedi per lo 
stabilimento di Bolognana, in modo da assicurare la massima integrazione e sinergia tra 
gli stabilimenti105. Gli impianti produttivi di Kedrion rispettano elevati standard di 
sicurezza ed hanno ottenuto le certificazioni ambientali come ISO 14001, BS HOSAS 
18001 e la Registrazione EMAS, riconosciuta dall’Unione Europea. Come tutti gli 
impianti del settore sono oggetto di verifiche da parte delle Autorità Regolatorie italiane 
ed estere. E’ stato implementato il Sistema Qualità a livello aziendale che, 
comprendendo il monitoraggio dei processi aziendali, garantisce una crescente fiducia 
degli stakeholder esterni e, consentendo una riduzione dei costi, anche un 
miglioramento dell’efficienza operativa. I processi di produzione sono conformi alle 
current Good Manufacturing Practices (cGMPs), cioè alle norme di buona 
fabbricazione, come certificato dall’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)106. 
Considerando che Kedrion nel 2012 ha frazionato circa 1.500.000 litri di plasma, 
rimangono 350.000 litri di capacità inutilizzata. Il gap esistente tra la capacità installata 
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 IQPP è un programma di PPTA basato su valutazioni di terzi indipendenti, relative al rispetto degli 
standard di qualità e sicurezza nel processo di raccolta del plasma. V. Gruppo Kedrion, Kedrion Annual 
Report 2010. 
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e quella utilizzata è dovuta al fatto che la linea HUGE è stata completata ad agosto 
2012, in anticipo rispetto al previsto, ed è entrata a regime solo ad aprile 2013. 
 
Kedrion opera su tre aree strategiche d’affari (ASA)107: 
1. Plasmaderivati; 
2. Plasma; 
3. Altre attività. 
Nel segmento Plasmaderivati, Kedrion si occupa della produzione e distribuzione di 
plasmaderivati derivanti dal processo di frazionamento del plasma. L’attività di 
produzione riguarda il frazionamento delle proteine estratte dal plasma, quali albumina, 
immunoglobuline e fattori della coagulazione e l’ottenimento di plasma virus inattivato. 
I prodotti realizzati vengono distribuiti in tutto il mondo attraverso le società che 
appartengono al Gruppo Kedrion e una rete di oltre quaranta distributori. I mercati di 
sbocco sono distinti in quattro aree geografiche: Italia, Unione Europea, Stati Uniti e 
Resto del mondo (RoW). Nel 2012 i principali mercati europei sono: Ungheria, 
Germania, Polonia, Austria, Grecia e Portogallo. Il principale mercato appartenente 
all’area RoW è rappresentato dalla Turchia, che con Messico, Corea del Sud, Vietnam, 
Iran, Colombia, Russia e Serbia costituisce l’80% dei ricavi di quest’area108. I principali 
clienti sono rappresentati dai servizi sanitari nazionali, che distribuiscono i prodotti 
attraverso ospedali, ASL, case di cura, istituti e policlinici universitari. 
L’aggiudicazione è basata sulle gare, in cui i fattori critici di successo sono in primo 
luogo il prezzo, ma anche la disponibilità regolare di prodotto e l’ampiezza delle 
indicazioni terapeutiche. 
All’interno dell’area Plasmaderivati si trova l’attività di Conto Lavoro Italia, la quale 
viene svolta in collaborazione con il Servizio Sanitario Nazionale; prevede la 
trasformazione del plasma raccolto da donatori italiani e la sua distribuzione sul 
territorio italiano per soddisfare le necessità terapeutiche della popolazione. In questo 
modo il plasma rimane di proprietà pubblica delle Regioni e viene remunerato il mero 
servizio di trasformazione. Questa collaborazione tra Kedrion e il SSN nasce con 
l’obiettivo di raggiungere l’autosufficienza di prodotti plasmaderivati realizzati con il 
plasma dei donatori italiani. Attualmente, in base ai dati MRB, i volumi di prodotto da 
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Conto Lavoro di plasma italiano contribuiscono al 74% per le IVIG, al 12% per il 
fattore VIII e al 43% per l’albumina (perché l’Italia ha un livello di consumo di questo 
prodotto tra i più alti del mondo)109. Nel 2011 il Conto Lavoro ha generato il 70% dei 
ricavi totali realizzati in Italia110. 
Fino ad oggi Kedrion è stata l’unica impresa a svolgere l’attività di Conto Lavoro in 
Italia. La Legge 219/2005 prevede però che altri operatori con impianti in Europa e 
prodotti registrati in Italia possano frazionare il plasma nazionale; recentemente, a 
giugno 2012, sono stati pubblicati i decreti attuativi della L. 219, in cui sono definite le 
procedure da rispettare per essere inserite tra le aziende autorizzate. In considerazione 
della prospettiva di un incremento della competizione nel mercato interno, Kedrion ha 
deciso di intraprendere un percorso di internazionalizzazione. Alcune difficoltà sono 
però costituite dal fatto che la legge italiana consente di importare plasma 
esclusivamente da Paesi sviluppati come Germania e Stati Uniti ma la maggiore 
disponibilità di plasma per l’importazione si ha solo da Paesi in via di sviluppo111. 
L’area Plasma riguarda la raccolta e la commercializzazione di plasma nei Paesi esteri, 
derivante dai centri americani ed europei. 
L’area Altre attività riguarda il trasferimento di know-how tecnologico, le attività di 
Conto Lavoro svolte nei Paesi esteri e la commercializzazione di prodotti come il 
vaccino antinfluenzale. Attraverso l’attività di trasferimento del know-how tecnologico 
Kedrion trasferisce all’estero la propria esperienza nello sviluppo dei sistemi di raccolta 
del plasma nazionale e nella costruzione di impianti di frazionamento, per consentire al 
Sistema Sanitario Nazionale del Paese di destinazione di raggiungere l’obiettivo di 
autosufficienza riguardo ai plasmaderivati. Il processo di technology transfer è 
caratterizzato da tre fasi principali: 
1. assistenza e trasferimento di know-how per lo sviluppo di centri di raccolta 
locali; 
2. attività di Conto Lavoro, attraverso il frazionamento da parte di Kedrion del 
plasma raccolto localmente per fornire al Paese i principali prodotti 
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plasmaderivati (fattori della coagulazione, albumina ed immunoglobulina 
standard); 
3. trasferimento di tecnologia per la realizzazione di uno stabilimento locale, 
partendo dalle attività di confezionamento ed infialamento fino a comprendere 
le attività di purificazione e frazionamento. Essa si concretizza nelle attività di 
analisi e progettazione degli impianti, di costruzione dell’impianto, formazione 
del personale, avviamento ed ottenimento delle autorizzazioni necessarie. 
Questa fase può richiedere dai 3 ai 5 anni in base alla complessità dell’impianto 
e al sistema regolatorio implementato nella nazione di riferimento. 
I principali ostacoli da affrontate per la realizzazione di un programma di 
autosufficienza sono la messa a punto di un sistema di raccolta locale del plasma che sia 
compatibile con gli standard internazionali di qualità e l’elevato ammontare degli 
investimenti necessari per la costruzione di un impianto di frazionamento. 
 
Il portafoglio prodotti, relativo ai tre prodotti oggetto di studio, è il seguente: 
Area Coagulazione 
Concentrato di Fattore VIII 
 
 
EMOCLOT 
KOATE-DVI* 
HUMANFACTOR – 8** 
HUMACLOT** 
Area Critical Care 
Soluzioni di Albumina 
 
 
UMAN ALBUMIN 
UMAN SERUM 
/ALBITAL*** 
HUMAN ALBUMIN 
KEDBUMIN 
ALBUKED* 
Area Immunodeficienze e 
altre malattie autoimmuni 
Immunoglobuline stardard 
 
Ig VENA 
VENITAL 
HUMAGLOBIN 
Gammaked* 
Note: *solo nel mercato americano; **solo nel mercato ungherese; *** prodotto distribuito 
attraverso il canale del Conto Lavoro Italia 
Fonte: Kedrion Annual Report 2011 
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4.4 Alcune evidenze economiche112 
I ricavi conseguiti dal Gruppo nel 2012 sono stati di 378.029.000 euro mentre l’EBIT è 
stato di 60.359.000 euro, cioè il 40,62% in più rispetto al 2011. Suddividendo il 
fatturato in base al segmento di business si ottengono i risultati seguenti: 
Figura 4.5 Ricavi Kedrion per segmento di business 
 
Fonte: Gruppo Kedrion, Kedrion Annual Report 2012 
Come si vede dalla figura 4.5, Kedrion si sta focalizzando sempre più sul segmento 
Plasmaderivati, cresciuto del 40% rispetto al 2011. La crescita è imputabile, inoltre, 
all’entrata nel mercato degli Stati Uniti e all’acquisizione di RhoGam, il nuovo brand di 
immunoglobuline anti-D. Il segmento Plasma è incrementato del 14,1% rispetto al 
2011, in seguito alla crescita del volume di plasma raccolto nei centri di proprietà 
statunitensi ed europei, che ha consentito di soddisfare il fabbisogno per la produzione 
di plasmaderivati e di aumentare il plasma venduto a operatori terzi. Le altre attività 
hanno subìto una riduzione del 43% come effetto di una contrazione delle vendite del 
vaccino influenzale (il principale fornitore di Kedrion ha avuto dei problemi di 
produzione) e ad una riduzione dei volumi di produzione destinati al Conto Lavoro 
effettuato da Human Bioplazma per un operatore del settore. 
Se suddividiamo il fatturato in relazione alla ripartizione geografica otteniamo la 
situazione in figura 4.6. 
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Figura 4.6 Ricavi Kedrion per area geografica 
 
Fonte: Gruppo Kedrion, Kedrion Annual Report 2012 
Come si può osservare dalla figura 4.6, sino al 2011 il mercato italiano è sempre stato il 
principale mercato di riferimento con un fatturato del 54% dei ricavi complessivi del 
2011. Nel 2012 si è verificata un’inversione di tendenza, frutto della strategia di 
internazionalizzazione implementata da Kedrion, con l’obiettivo di rafforzare la propria 
presenza sui principali mercati esteri. Infatti, il fatturato realizzato nel mercato italiano 
nel 2012, sostanzialmente imputabile all’attività di Conto Lavoro del plasma nazionale, 
è stato di 143.761.000 euro, pari al 38% dei ricavi complessivi. Nell’area dell’Unione 
Europea si è verificato un incremento di fatturato dell’8,3% perché sono incrementate le 
vendite in Grecia e Polonia, grazie a Kedrion International, e in Ungheria, grazie a 
Human Bioplazma. Nel mercato USA, Kedrion ha realizzato nel 2012 un fatturato di 
117.103.000 euro, il 31% in più rispetto all’anno precedente. Questo è dovuto al fatto 
che nel 2012 sono entrate a regime le vendite di immunoglobuline standard (prodotto 
leader), fattore VIII e albumina (Albuked di Grifols e Kedbumin dello stabilimento di 
Bolognana). Inoltre, la crescita di fatturato su questo mercato è da ricondurre anche 
all’acquisizione di RhoGham dalla J&J. Nel Resto del Mondo i ricavi 2012 sono stati di 
89.957.000 euro; la crescente disponibilità di prodotto e le nuove registrazioni hanno 
fatto incrementare i ricavi del 34,3% rispetto al 2011. Il principale mercato in termini di 
fatturato è la Turchia. La componente estero ha raggiunto il 62% del fatturato totale. 
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4.5 Le principali strategie di Kedrion 
In considerazione dell’analisi appena fatta sul Gruppo Kedrion, è possibile identificare 
quelle che sono le principali linee strategiche. Il modello di business adottato da 
Kedrion è caratterizzato dalla ricerca di una sempre maggiore integrazione verticale; 
infatti, il Gruppo presidia tutte le fasi strategiche della filiera come la Ricerca e 
Sviluppo, l’approvvigionamento, la produzione e il controllo qualità, ricorrendo a terzi 
fornitori di plasma o semilavorati, per ottere una maggiore flessibilità ed efficienza, e a 
distributori locali per i Paesi esteri, per sfruttare la loro conoscenza del mercato e del 
sistema normativo del Paese. Per far ciò, Kedrion deve efficentare e consolidare i centri 
di raccolta plasma di proprietà, stipulare accordi a lungo termine di fornitura esclusiva 
di prodotti intermedi, creare sinergie tra i diversi impianti (ad es. tra lo stabilimento di 
Gödöllő e Bolognana) per la massimizzazione della capacità di frazionamento degli 
stessi e delle economie di scala, avere un forte orientamento all’innovazione tecnologica 
relativamente al portafoglio prodotti e ai relativi processi industriali. Relativamente a 
quest’ultimo punto, l’attività di Ricerca e Sviluppo del Gruppo è orientata a sviluppare 
nuovi prodotti e tecnologie innovative (come nuovi dosaggi e nuove modalità di 
somministrazione dei farmaci) ma anche ad ampliare quelle che sono le indicazioni 
terapeutiche dei prodotti già esistenti e ad incrementare la resa industriale113. 
Inoltre, Kedrion attribuisce molta importanza alla dimensione sociale. A partire dal 
2004 si è sviluppato un Sistema di Gestione per la Responsabilità Sociale, che 
attualmente si concretizza con la figura dell’Ethics Officer, il Comitato Etico, il Codice 
di Condotta Etica, il Modello di Organizzazione, Gestione e Controllo ai sensi del D.lgs. 
n. 231/2001, il Sistema di gestione delle Risorse umane (che ha ottenuto la 
certificazione SA 8000); il Sistema di Comunicazione; l’adesione ai dieci principi del 
Global Compact. L’Ethics Officer è un indipendent director responsabile del Sistema di 
Gestione per la Responsabilità Sociale che verifica che le attività aziendali vengano 
svolte secondo i principi di gestione etica; esso è a capo del Comitato Etico, l’organo 
formato principalmente da soggetti esterni all’azienda che verifica l’allineamento delle 
strategie di Kedrion agli standard ed ai principi etici, verifica la conformità dei fornitori 
con le disposizioni di legge e gli standard etici di Kedrion, definisce il Codice di 
Condotta Etica. Il Codice di Condotta Etica è un documento che definisce i 
                                                          
113
 Scuola Kedrion, Case history Kedrion 2009. 
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comportamenti ritenuti etici e le eventuali sanzioni in caso non venga rispettato; è 
basato essenzialmente su tre valori fondamentali: consapevolezza, responsabilità e 
comunità. Ogni dipendente deve, infatti, essere consapevole di quelle che sono le 
proprie conseguenze sugli stakeholders, in considerazione del particolare impatto dei 
prodotti Kedrion nella vita delle persone e deve agire in modo responsabile, garantendo 
la sicurezza dei prodotti e minimizzando l’impatto ambientale114. Il Codice di Condotta 
è in linea con la vision e la mission dichiarate nel sito della società. Ispirandosi all’art. 3 
della Dichiarazione dei Diritti dell’Uomo, Kedrion contribuisce a difendere il diritto 
degli individui alla vita, alla libertà e alla sicurezza attraverso la sua attività di 
produzione e di distribuzione dei farmaci derivati dal plasma umano. L’obiettivo di 
questa azienda è, infatti, quello di migliorare la qualità della vita delle persone 
attraverso un processo continuo di miglioramento degli standard del settore e di 
consolidamento del proprio ruolo nella comunità scientifica, sanitaria e istituzionale, in 
linea con i valori di responsabilità, trasparenza, fiducia e rispetto per le persone115. 
Il prospettarsi di una sempre maggiore rivalità nel mercato interno ha spinto Kedrion 
non solo a cercare di mantenere la leadership sul mercato italiano ma anche ad 
intraprendere un efficiente processo di internazionalizzazione. Analizzando la struttura 
organizzativa emerge come Kedrion abbia raggiunto dimensioni transnazionali, che 
derivano da una marcata attitudine dell’azienda a cogliere le opportunità di crescita 
offerte dal mercato. Inizialmente la società aveva affidato all’Export Office il compito di 
occuparsi dello sviluppo della strategia internazionale di corporate, perché la maggior 
parte dei ricavi venivano realizzati in Italia ed i mercati esteri rappresentavano un 
mercato di sbocco da utilizzare sporadicamente per distribuire i volumi di 
plasmaderivati non allocati sul mercato italiano. Attualmente, invece, la presenza di 
Kedrion sui mercati di tutto il mondo rappresenta un’importante fattore critico di 
successo (figura 4.7), in considerazione del fatto che, ormai, il mercato italiano è un 
mercato saturo. Un obiettivo strategico di rilevante importanza è stato realizzato nel 
2011 con l’ingresso negli Stati Uniti; il mercato nord americano rappresenta da solo il 
41% del mercato dei plasmaderivati. 
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 Minoja M., Romano G. (2006), Managing turnaround with responsible entrepreneurship: the Kedrion 
case. 
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 www.kedrion.com. 
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Figura 4.7 Ricavi Kedrion 2005-2012 – Italia ed estero 
 
Fonte: elaborazioni da Case history Kedrion 2009, Annual Report 2011 e Relazione sulla 
Gestione 2012 
I diversi Paesi differiscono in termini di volumi, prezzi, assistenza sanitaria e sistemi 
assicurativi. Il Gruppo ha adottato molteplici modalità di sviluppo internazionale: 
accordi di distribuzione, joint venture ed investimenti diretti esteri. 
Gli accordi di distribuzione con terzi operatori sono il modo più semplice per entrare in 
un mercato estero; i partner locali ricevono attività di formazione e supporto nello 
sviluppo dei piani di marketing. Questa modalità è solitamente la prima ad essere 
implementata perché consente di comprendere concretamente le dinamiche di un nuovo 
mercato e di valutare se possa essere conveniente restare nel Paese, incrementando la 
propria presenza su quel mercato (e quindi le risorse investite necessarie a far ciò) 
oppure abbandonarlo. 
Il trasferimento di risorse attraverso joint venture consente di condividere rischi e costi e 
permette di entrare velocemente in un mercato estero. A differenza degli accordi di 
distribuzione, che comportano la perdita della registrazione dei farmaci ogni volta che 
viene cambiato distributore, le joint venture consentono di avere un partner affidabile 
con cui intraprendere una lunga relazione commerciale. Solitamente questa modalità 
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viene implementata dopo un periodo di presenza dell’azienda nel Paese attraverso 
accordi con distributori locali, come nel caso della joint-venture Kedrion Mexicana; in 
questo caso si è optato per l’acquisizione del 60% del capitale, invece che del 100%, in 
modo da consentire al Gruppo una maggiore flessibilità in questo mercato così 
complesso. Tuttavia, nel caso del Brasile, Paese in cui Kedrion non è ancora presente, si 
prevede che in futuro verrà realizzata subito una joint-venture senza passare dalla fase 
di accordo con i distributori locali, in considerazione delle notevoli dimensioni del 
mercato. Tra gli obiettivi che Kedrion si propone di realizzare nel 2013 troviamo lo 
sviluppo di joint venture in alcuni mercati emergenti, quali Russia, Brasile ed India. 
Gli investimenti diretti esteri nascono con la finalità di trasferire tecnologia nelle società 
controllate; il Gruppo, attraverso le numerose operazioni di integrazione verticale, 
riesce a raggiungere economie di scala e, conseguentemente, a ridurre i costi di 
produzione di plasma per litro. Attraverso il trasferimento di tecnologia Kedrion riesce 
ad esportare il proprio modello di lavorazione del plasma e a creare, così, uno standard 
di riferimento per il mercato. Naturalmente nel far ciò deve stare attenta ad evitare rischi 
di cannibalizzazione dei mercati in cui Kedrion già opera. L’eventuale presenza diretta 
sul mercato estero è presa in considerazione da Kedrion quando il volume di affari 
effettivo o previsto in un mercato locale garantisce una forbice tra ricavi e costi 
operativi della struttura locale maggiore delle commissioni con cui viene remunerato il 
distributore locale. Talvolta, secondo la normativa nazionale, la presenza diretta è 
condizione necessaria per operare nel Paese, come avviene, ad esempio, in Svizzera. 
Sia che si tratti di una filiale del Gruppo che di una joint venture, è fondamentale che la 
società controllata sia autorizzata all’immissione in commercio dei propri prodotti. Nel 
mercato USA si parla di Marketing Authorization Holder; la società, infatti, deve essere 
autorizzata dalla Food Drug Administration (FDA), l’agenzia del dipartimento degli 
Stati Uniti per la salute e i servizi umani, che verifica la sicurezza del farmaco, il 
foglietto illustrativo e i metodi utilizzati nella fabbricazione (Good Manufacturing 
Practise)116. In Italia si parla di Autorizzazione per l’Immissione in Commercio (AIC) e 
viene concessa dall’AIFA (Agenzia Italiana del Farmaco); l’autorizzazione può essere 
                                                          
116
 Il fatto che un’azienda aderisca alle Good Manufacturing Practise significa che le metodologie, gli 
ambienti, le apparecchiature e i processi produttivi sono conformi alle norme di Buona Pratica di 
Fabbricazione e il farmaco rispetta gli standard di qualità, sicurezza, identità e purezza. Kedrion aderisce 
a tutti gli standard internazionali di qualità scientifica Good “x” Practise, che comprendono Good 
Laboratory Practice, Good Clinical Practise, Good Manufacturing Practise, Good Distribution Practice. 
http://www.kedrion.com/it/kedrion-gxp-system 
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estesa ad uno o più Paesi dell’Unione europea attraverso una procedura di mutuo 
riconoscimento oppure può essere resa valida simultaneamente in tutti i Paesi UE 
attraverso una procedura decentrata117. 
Le linee strategiche future riguardano sia il panorama internazionale che il mercato 
domestico. A livello internazionale gli obiettivi sono: 
-Sviluppo e consolidamento delle vendite negli Stati Uniti attraverso la distribuzione di 
Rhogam e della gamma di prodotti già distribuiti, come da accordo con Grifols; 
-Focalizzazione ed intensificazione della presenza del gruppo in diversi mercati 
strategici, tra cui la Turchia, Messico, Germania, Austria e Polonia; 
-Entrata e sviluppo dei mercati emergenti, ad esempio mediante accordi di joint venture, 
in cui si ritiene necessario stabilire una presenza diretta, quali Russia, Brasile e India; 
-Gestione tattica dei Paesi attraverso l’allocazione dei prodotti in base al prezzo, 
margini e termini di pagamento. 
A livello italiano l’obiettivo principe è difendere il mercato domestico; per far ciò è 
necessario: 
-Mantenere il posizionamento del Gruppo sul mercato italiano, ampliando la gamma di 
prodotti e dei servizi offerti; 
-Mantenere la quota di mercato fino a quando i prezzi saranno competitivi con gli altri 
mercati strategici. 
 
                                                          
117
 http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/procedure-comunitarie 
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Capitolo 5 
IL FIVE CONTEXTS FRAMEWORK 
NEL SETTORE DEI PLASMADERIVATI 
 
Nel capitolo 1 sono stati presi in esame diversi strumenti di valutazione che possono 
essere adottati dalle imprese per stimare il potenziale di un Paese nel quale vorrebbero 
investire e quindi procedere allo sviluppo di un percorso di internazionalizzazione. Lo 
strumento che si sceglie di applicare in questo capitolo è il five contexts framework in 
quanto sembra essere lo strumento più articolato per realizzare un quadro completo del 
Paese in oggetto; a questo modello vengono affiancate le valutazioni elaborate nel 
calcolo dell’indice di competitività globale, che forniscono un importante ausilio per la 
descrizione delle cinque variabili. 
I Paesi esaminati in questo capitolo saranno Stati Uniti, Brasile e Turchia. La scelta di 
questi Paesi è stata dettata dal fatto che essi sono paesi in cui opera Kedrion S.p.A. e 
sono rappresentativi di due dei cluster individuati dal modello WESP: gli Stati Uniti, 
infatti, appartengono a quello che è definito il G7, cioè il gruppo di nazioni più 
sviluppate al mondo, e sono un Paese ad alto reddito pro-capite; Brasile e Turchia sono, 
invece, due Paesi in via di sviluppo, con un livello di reddito pro-capite medio-alto. 
 
5.1 STATI UNITI 
5.1.1 Il sistema socio-politico statunitense 
Gli Stati Uniti sono una repubblica federale dell’America settentrionale composta da 50 
stati e da un distretto federale (Washington D.C., la capitale). Il sistema federale è 
costituito dal Presidente degli Stati Uniti, dal Congresso (l’assemblea legislativa 
bicamerale formata da Camera dei Rappresentanti e Senato) e da un sistema di giudici e 
5. Il Five contexts framework nel settore dei plasmaderivati 
132 
tribunali (federali e statali), ognuno con una propria giurisdizione. Il rapporto tra gli 
stati ed il governo federale è regolato dalla Costituzione americana, interpretata dalla 
Corte Suprema. I principali partiti del sistema politico statunitense sono il Partito 
Democratico (di centro-sinistra, con tendenze progressiste) ed il Partito Repubblicano 
(di centro-destra, con tendenze conservatrici). I partiti americani non sono finanziati 
dallo stato ma si autofinanziano; in particolare, i principali partiti ricevono apporti dalle 
lobby, cioè dai gruppi di pressione sociale, etnica ed economica. Il Presidente viene 
eletto ogni quattro anni in modo indiretto: i cittadini eleggono i grandi elettori che a loro 
volta eleggono il Presidente. Barack Obama, democratico, è l’attuale presidente degli 
Stati Uniti. La rapida crescita delle minoranze (neri, Latinos, asiatici e nativi americani) 
ha comportato una crescita del loro peso politico presso l’elettorato, anche se sono 
ancora sotto-rappresentate dai funzionari eletti. La presenza di minoranze comporta 
spesso conflitti interraziali. 
In base ai dati del Fondo Monetario Internazionale, il PIL degli Stati Uniti del 2012 è 
stato di circa 15.653 miliardi di dollari mentre il PIL pro-capite è stato circa di 50.000 
dollari (figura 5.1). 
Figura 5.1 PIL pro-capite in USA (1976-2020) 
 
Fonte: IMF 2012 
La spesa sanitaria statunitense è superiore a quella degli altri Paesi del mondo e si 
prevede che nel 2017 verranno raggiunti i 13.000 dollari pro-capite. Il sistema sanitario 
statunitense prevede due programmi assistenziali pubblici che sono Medicare e 
Medicaid. Medicare è il programma di assistenza previsto per le persone con più di 65 
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anni di età e per coloro che sono disabili, compreso gli emofilici; Medicaid è, invece, un 
programma di assistenza per le persone a basso reddito. La maggior parte della 
popolazione rimanente sottoscrive polizze assicurative private, la principale fonte di 
finanziamento del sistema sanitario statunitense. 
La figura 5.2 mostra l’evoluzione della spesa sanitaria totale degli Stati Uniti dagli anni 
’80 fino ad oggi. Come si vede, la spesa è decuplicata, passando da circa 251.000 
milioni di dollari nel 1980 ai circa 2.621.000 milioni di dollari nel 2012, di cui circa il 
55% riferibile alla componente privata. 
Figura 5.2 Spesa sanitaria totale e privata degli USA (1980-2014) 
 
Fonte: ns elaborazioni da ESPICOM 2009 e 2010 
Recentemente è stato introdotto da Obama l’Affordable Care Act118, il quale mira a 
ridurre i costi complessivi per le spese sanitarie e facilitare l’accesso alle cure sanitarie, 
realizzando una copertura sanitaria per 30 milioni di cittadini americani che 
attualmente, non avendo alcuna tutela assicurativa per motivi quali la crisi economica, 
la disoccupazione e la crescita dei premi assicurativi, hanno difficoltà a fronteggiare i 
propri problemi di salute. Inoltre, a partire da ottobre 2012, Medicare premia gli 
ospedali che forniscono cure di alta qualità per i loro pazienti attraverso il nuovo 
Programma di servizi ospedalieri Value-Based (VBP). Per la prima volta, gli ospedali di 
tutto il Paese saranno pagati per i servizi di assistenza acuta per i pazienti ricoverati non 
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 L’Affordable Care Act è stato approvato il 23 marzo 2010 dal Presidente americano Obama. Per 
approfondimenti si veda: http://www.whitehouse.gov/healthreform/healthcare-overview. 
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solo in base alla quantità dei servizi forniti ma anche alla qualità delle cure119. Tra i 
cambiamenti attuati negli Stati Uniti, è da ricordare il sistema di sorveglianza nazionale 
denominato Sentinel approvato nel 2007 dalla Food and Drug Administration (FDA), 
un sistema proattivo che andrà ad integrare i sistemi esistenti che l'agenzia ha in atto, 
volto a migliorare la sicurezza e la qualità dei medicinali disponibili nel mercato 
americano. In passato, infatti, la FDA era stata a lungo criticata per l'impiego di un 
sistema di monitoraggio della sicurezza post-vendita lento, inadeguato e non 
sistematico. 
5.1.2 Il mercato del lavoro: cenni 
Il mercato del lavoro degli Stati Uniti è caratterizzato da una spiccata flessibilità, da 
livelli salariali alti e da disponibilità dei mezzi scientifici per svolgere ricerca, per cui 
rappresenta un esempio per tutti i Paesi del mondo. Non esistono limitazioni ai 
movimenti della forza lavoro; infatti, a partire dagli anni ottanta si sono verificate una 
serie di migrazioni provenienti dall’Europa, dalla Turchia, dall’Arabia Saudita e 
dall’Africa, nonché dal continente americano stesso. In base al Global Competitiveness 
Report gli Stati Uniti hanno un livello di innovazione fra i più alti al mondo, garantito 
dalla disponibilità di scienziati ed ingegneri, dalle collaborazioni esistenti nel campo 
della ricerca e sviluppo tra le università e le imprese e nella elevata disponibilità di 
quest’ultime di investire in questo campo. Nel Paese, inoltre, è possibile licenziare i 
lavoratori senza motivazione ed in qualsiasi momento (salvo i casi di licenziamenti 
discriminatori)120. L’elevata flessibilità del lavoro comporta una stretta correlazione tra 
il tasso di disoccupazione e l’andamento della congiuntura. Infatti, a fine 2010 il tasso 
di disoccupazione aveva raggiunto il 9,6%, mentre ad aprile 2013 è di circa il 7,5%121 
mostrando una ripresa122. 
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 http://www.cms.gov/Outreach-and-Education/Medicare-Learning-Network-
MLN/MLNProducts/downloads/Hospital_VBPurchasing_Fact_Sheet_ICN907664.pdf. 
120
 http://www.pmi.it/economia/lavoro/articolo/53961/licenziamenti-italia-vs-gli-altri-paesi-nel-
mondo.html. 
121
 V. http://www.ilo.org. 
122
 V. http://www.bls.gov/opub/mlr/2012/03/art1full.pdf. 
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Figura 5.3 Tasso di disoccupazione USA (2000-2013) 
 
FONTE: infoplease.com e YCharts.com 2013 
 
5.1.3 Il mercato dei capitali123: cenni 
Il mercato dei capitali statunitense è caratterizzato da una spiccata eterogeneità che lo 
rende difficilmente comprensibile dagli imprenditori stranieri, dovuta principalmente 
alla ripartizione del sistema amministrativo e fiscale in tre livelli: federale, statale e 
locale. 
Gli incentivi agli investimenti del sistema federale sono ridotti rispetto a quelli offerti 
dagli stati. Lo Small Business Administration è l’ente che assiste le PMI ad ottenere 
finanziamenti a condizioni agevolate e può loro concedere direttamente dei prestiti. 
Inoltre, sono previsti incentivi fiscali per l’assunzione di lavoratori appartenenti a 
categorie svantaggiate (portatori di handicap, manovalanza non qualificata). 
Gli incentivi statali sono diversi da Stato a Stato. Ci sono Stati che offrono incentivi a 
tutte le imprese e Stati che li concedono solo alle imprese con sede nello Stato in cui si è 
richiesto il finanziamento. Generalmente gli sgravi fiscali sono concessi per gli 
investimenti che generano nuovi posti di lavoro, gli investimenti in ricerca e sviluppo o 
gli investimenti in piccole aziende manifatturiere. Inoltre, molti stati hanno predisposto 
strumenti per il finanziamento delle attività imprenditoriali, come i prestiti 
obbligazionari per lo sviluppo industriale (Industrial Development Bonds), che 
consentono di finanziare l’acquisto o l’ampliamento degli impianti produttivi ed 
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 Per approfondimenti v. http://www.ice.it/paesi/america/statiuniti/incentivi.pdf. 
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ottenere prestiti a tassi d’investimento agevolati, i finanziamenti vincolati per lo 
sviluppo di un particolare territorio o finanziamenti agevolati per le PMI. 
Per quanto riguarda i principi contabili, negli Stati Uniti sono utilizzati i Generally 
Accepted Accounting Principles (GAAP), i quali regolano casi specifici, seguendo 
quella che è l’impostazione generale del sistema di civil law, il quale predilige il 
riferimento a casi similari precedenti piuttosto che l’adozione di principi generali (come 
avviene, invece, nel caso degli IAS/IFRS)124. 
Inoltre, come sottolinea anche il Global Competitiveness Report, gli Stati Uniti sono 
caratterizzati da un mercato di venture capital sviluppato, trovandosi al decimo posto al 
mondo. 
 
5.1.4 L’accesso al mercato 
Gli Stati Uniti sono caratterizzati da un sistema legislativo che consente agli investitori 
esteri un’ampia libertà operativa ed un livello di trattamento pari a quello degli operatori 
statunitensi. Il Paese, quindi, è aperto agli investimenti esteri, salvo nei casi in cui questi 
comportino problemi di sicurezza nazionale o pregiudichino la regolare concorrenza 
economica. La Federal Trade Commission (FTC) è l’organo che ha il compito di 
proteggere i consumatori da eventuali frodi e pratiche illecite e di mantenere il normale 
livello di concorrenza, proibendo la formazione di monopoli e limitando pratiche 
collusive, fusioni ed acquisizioni125. 
Gli Stati Uniti hanno sottoscritto nel 1992 un trattato di libero scambio commerciale con 
Canada e Messico, il North American Free Trade Agreement (NAFTA), che stabilisce 
che i beni che circolano tra questi Paesi non siano soggetti a dazi doganali. 
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 http://www.e-helpdesk.it/s/ias/pdf/Baratta/02.pdf 
125
 V. http://www.ftc.gov. Come si è visto in precedenza, la FTC è intervenuta anche nel caso 
dell’acquisizione di Talecris e di Grifols e questo ha consentito di creare i presupposti perché Kedrion 
entrasse nel mercato USA. Si veda paragrafo 3.6.5 del presente lavoro. 
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5.1.5 Il mercato dei prodotti 
Seguendo il modello di analisi, lo studio del mercato dei prodotti si concretizza 
attraverso l’analisi delle infrastrutture, del grado di sviluppo del diritto della proprietà 
intellettuale e dello sviluppo dei prodotti oggetto di analisi. 
Gli Stati Uniti godono di uno dei sistemi infrastrutturali tra i più sviluppati al mondo; in 
particolare si trova al primo posto al mondo per il grado di collegamento aereo e tra i 
primi posti per il livello di sviluppo delle telecomunicazioni. Scendendo nello specifico 
del settore sanitario, si osserva che il numero di ospedali registrati nel 2011, in base ai 
dati dell’American Hospital Association, era di 5.724. 
Negli USA esiste una forte protezione della proprietà intellettuale; ad esempio, a 
differenza che in Italia e in Europa, è possibile brevettare i metodi per il trattamento 
chirurgico o terapeutico del corpo umano o animale. Inoltre, negli USA vige il principio 
first to invent e non first to file, cioè si può vedere riconosciuta la propria paternità di 
un’invenzione anche se è già stata depositata da altri e non, come in Europa, in cui ne 
acquisisce il monopolio chi deposita per primo la domanda di brevetto126. 
Solitamente i nuovi farmaci sono protetti da brevetti o da esclusiva: i brevetti sono 
concessi dall’Ufficio Brevetti e Marchi degli USA e proteggono il farmaco lungo tutto il 
suo ciclo di vita, nelle fasi di sviluppo, produzione e vendita; durano 20 anni dalla data 
di registrazione. L’esclusiva è garantita dalla FDA (in seguito all’approvazione del 
farmaco) e dà all’impresa esclusività sulla commercializzazione del farmaco per un 
periodo che va dai tre ai sette anni, prima che possano essere introdotti sul mercato 
farmaci generici. Il periodo è subordinato alla tipologia di farmaco; ad esempio, per i 
farmaci orfani127 la durata dei diritti di esclusiva è di sette anni mentre per un nuovo 
principio attivo è di cinque anni. La presenza di esclusiva può essere contestuale a 
quella di un brevetto. Il brevetto protegge la proprietà intellettuale dal momento 
dell’invenzione; se sommato all’esclusiva il farmaco è protetto per più di 20 anni. 
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 http://assobiotec.federchimica.it/default/sportello-biotech/technology-transfer/proprieta-intellettuale-e-
brevetti.aspx. 
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 I farmaci orfani sono farmaci che presentano costi di produzione e fornitura che non vengono coperti 
dal livello della domanda, essendo utilizzati per la cura delle malattie rare. E’ per questo motivo che la 
legge degli Stati Uniti prevede per le imprese che realizzano farmaci orfani delle riduzioni fiscali e il 
monopolio del prodotto per i 7 anni successivi all’immissione in commercio.  
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Le imprese farmaceutiche che intendono introdurre un farmaco nel mercato statunitense 
devono presentare domanda presso il Center for Drug Evaluation and Research 
(CDER) della FDA, centro che ha il compito di garantire che i farmaci commercializzati 
negli USA siano di qualità, sicuri ed efficaci128. Il centro si occupa sia dei farmaci 
soggetti a prescrizione medica che dei farmaci da banco (over-the-counter, OTC). E’ 
responsabilità dell’impresa dimostrare che il farmaco è sicuro ed efficace conducendo 
opportuni test; il centro, infatti, controlla i risultati delle ricerche e il foglietto 
illustrativo presentati dall’impresa. Le best practice da seguire nell’approvazione di un 
nuovo prodotto sono indicate nella Good Review Practice (GRP), in cui vengono 
illustrati tutti gli aspetti legati alla recensione di un prodotto. La sezione 510 del Food, 
Drug and Cosmetic Act dispone inoltre che le imprese che realizzano o importano per la 
commercializzazione farmaci negli Stati Uniti devono essere registrate presso la FDA; 
al momento della registrazione (elettronica) le stesse imprese devono elencare tutti i 
farmaci realizzati o commercializzati negli USA. La registrazione deve essere rinnovata 
annualmente nel periodo dal 1 ottobre al 31 dicembre, elencando i farmaci non presenti 
in precedenza; le modifiche ai farmaci devono invece essere presentate nei mesi di 
giugno e dicembre. La registrazione degli stabilimenti consente alla FDA di identificare 
i siti produttivi coinvolti nella realizzazione o distribuzione di farmaci mentre la 
presentazione dei farmaci trattati consente di catalogare i farmaci distribuiti negli USA. 
5.1.5.1 Il mercato dei prodotti plasmaderivati 
Nel 2011 il mercato dei plasmaderivati degli USA ha raggiunto i 5,3 miliardi di dollari, 
registrando una crescita del 10,6% rispetto all’anno precedente. Come si vede dalla 
figura 5.4, il mercato negli ultimi dodici anni, dal 2004 al 2011 ha assistito ad una 
progressiva crescita, passando da un tasso di crescita composto annuo del 6% (dal 1994 
al 2003) ad un un CAGR dell’8%. 
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Figura 5.4 Mercato plasmaderivati USA ricombinanti esclusi 
 
Fonte: ns. elaborazione dai dati MRB 2011 
Nonostante la recessione, le vendite sono in costante crescita in quanto sono terapie per 
cui o non esiste una terapia alternativa o ne esistono poche (prodotti ricombinanti) e, 
soprattutto, perché si tratta di prodotti salvavita. La Plasma Protein Therapeutics 
Association PPTA ha sostenuto i frazionatori, cercando di impedire la riduzione dei 
prezzi, ma i ricavi sono stati comunque influenzati negativamente dall’adozione da 
parte degli ospedali del programma 340B, che permette loro di acquistare proteine 
plasmatiche a prezzi ridotti in quanto servizi per la sanità pubblica129. 
I pazienti beneficiano dell’Affordable Care Act, la nuova riforma sanitaria che ha 
consentito la copertura assicurativa a più di 30 milioni di cittadini statunitensi, che 
altrimenti non avrebbero avuto accesso a queste terapie salvavita130. 
Nel mercato statunitense di plasmaderivati competono 12 imprese, le cui tre più grandi 
(Baxter, CSL Behring e Grifols) da sole rappresentano quasi il 90% del mercato (figura 
5.5). Kedrion rappresenta lo 0,9%, avendo realizzato nel 2011 49,3 milioni di dollari nel 
mercato statunitense dei plasmaderivati. 
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 http://www.hrsa.gov. 
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 V. Affordable Care Act a pag. 5 del presente lavoro. 
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Figura 5.5 Quote di mercato a valori in USA (2011) 
 
Fonte: ns. elaborazione dai dati MRB 2012 
Come accennato in precedenza, nel giugno 2011 Grifols ha acquisito Talecris 
Biotherapeutics per 2,8 miliardi di euro. La FTC ha ritenuto che la fusione creasse 
condizioni tali da compromettere la competitività del mercato, per cui Grifols ha dovuto 
necessariamente disinvestire alcuni asset e firmare accordi con un’altra impresa italiana, 
Kedrion, la quale ha colto l’opportunità per entrare nel mercato statunitense. In seguito 
all’accordo, Grifols è divenuta l’impresa con la maggiore capacità di frazionamento con 
8,5 milioni di litri all’anno e il più alto numero di centri di raccolta negli Stati Uniti 
(147). 
La raccolta del plasma avviene attraverso 366 centri di raccolta; nel 2012 il plasma 
totale raccolto negli USA ammonta a 21.400.000 litri. Come si vede dalla figura 5.6, 
negli ultimi anni si è verificata una crescita repentina del volume di plasma raccolto, da 
imputare ad un incremento delle donazioni. Negli Stati Uniti, come evidenziato in 
precedenza, la donazione di plasma è remunerata da 20 a 30 dollari per donazione; i 
cittadini effettuano così le donazioni spinti anche dalla crisi economica, in modo da 
compensare i sussidi di disoccupazione e la diminuzione del reddito. 
 
 
 
 
 
 
Baxter 31,2%
CLS Behring 27,1%
Grifols 31,5%
Viropharma 4,7%
Octapharma 1,2%
Kedrion 0,9%
Ethicon 0,9%
Ortho Clinical Diag. 0,8%
Cangene 0,8%
Biotest 0,4%
BPL 0,3%
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Figura 5.6 Plasma raccolto in USA (1996-2012) ed esportato (1996-2009) 
 
Fonte: ns elaborazioni su MRB 2009 e UBS 2013 
Il volume della raccolta sembra aver seguito in passato un andamento ciclico mentre 
negli ultimi sei anni mostra una continua crescita. A parte il periodo 1996-1999 in cui il 
plasma raccolto è sceso in seguito alla chiusura di impianti che non rispettavano le 
Good Manufacturing Practice, negli anni successivi la raccolta di plasma è stata gestita 
dai frazionatori in relazione al livello della domanda. 
Inoltre, la figura 5.6 mostra il livello di plasma esportato, anch’esso in crescita; nel 
2009 il plasma esportato ha raggiunto i 12,86 milioni di litri di plasma, di cui 1,8 
milioni di litri destinati al Canada e 11.657.460 litri destinati al resto del mondo 
(principalmente Austria, Germania ed Olanda). Solitamente, gli importatori come 
Baxter, CSL ed Octapharma, importano plasma nel proprio Paese, lo trasformano nella 
propria nazione e successivamente riesportano il prodotto finito negli USA. 
 
APPROFONDIMENTO 5.1 
Negli anni ’90 la PPTA ha fissato una serie di misure per assicurare la qualità del 
plasma donato, fissate nel Quality Plasma Programme (QPP). Innanzitutto i donatori 
devono essere abituali e qualificati e devono recarsi in centri trasfusionali approvati ed 
ispezionati. Il plasma donato viene tenuto in quarantena (Inventory Hold) per più di sei 
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mesi prima di essere immesso nel processo di frazionamento. Se durante questi sei mesi 
il donatore effettua una seconda donazione e la prima è risultata negativa ai test, il suo 
plasma può essere subito utilizzato per il frazionamento. L’Inventory Hold richiede uno 
sforzo logistico da parte dai frazionatori ma i sessanta giorni consentono di tenere 
monitorato il plasma per un periodo superiore a quello di comparsa degli anticorpi per 
epatite C (28 giorni), epatite B (25 giorni) e HIV (16 giorni). Per individuare questi 
agenti virali e quindi evitare il rischio di trasmissione, viene utilizzato il test NAT, cioè 
un test che utilizza la tecnica di amplificazione degli acidi nucleici. 
 
I centri di raccolta possono essere di tre tipi: 
- quelli di proprietà, controllati o gestiti dai frazionatori, che raccolgono il 92% 
del plasma in USA: BioLife (Baxter), Biomat e PlasmaCare (Grifols), 
HaemoPharm e Advanced Bio-Services (Kedrion), International BioResources e 
Talecris Plasma (Talecris), Life Resources (Dipartimento della Sanità 
Britannico), Octapharma Plasma, Ortho Clinical Diagnostics, e CSL Plasma; 
- le organizzazioni indipendenti che forniscono plasma ai frazionatori americani e 
stranieri e raccolgono circa 1 milione di litri; 
- le banche di raccolta del sangue come l’American Red Cross, i centri associati 
agli America’s Blood Centers e i Blood Centers of America, per un totale di 9 
milioni di litri. 
Il settore dei plasmaderivati statunitense ha assistito ad un processo di consolidamento 
delle imprese di raccolta del plasma e ad una progressiva integrazione verticale dei 
frazionatori con i centri di raccolta. L’integrazione verticale consente ai frazionatori, 
infatti, di assicurarsi l’offerta di plasma; inoltre, controllare l’intera filiera produttiva 
significa sostenere minori costi in quanto il plasma raccolto internamente è meno 
costoso del plasma acquistato da terzi fornitori. 
La distribuzione dei prodotti plasmaderivati avviene negli Stati Uniti attraverso diversi 
canali, per meglio soddisfare le specifiche esigenze, come il mantenimento della cold 
chain, cioè il mantenimento di una temperatura costante nel trasporto e nello stoccaggio 
dei plasmaderivati. Da sempre i produttori si rivolgono ai grossisti che a loro volta 
vendono i prodotti ad enti di erogazione come farmacie, ospedali, aziende di assistenza 
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domiciliare e altre strutture sanitarie. I prezzi e le quantità sono negoziati tra i produttori 
e gli enti di erogazione, a titolo individuale o attraverso i gruppi di acquisto (GPO)131. 
I GPO sono un insieme di ospedali ed organizzazioni affini che hanno deciso di unirsi 
per sfruttare il proprio potere di acquisto e trarne così un beneficio di costo. In America 
ne esistono più di trenta ed i principali sono Novation, Premier, AmeriNet, Broadlane, 
Innovatix, HealthTrust Purchasing Group e MedAssets. I GPO non si rivolgono a brand 
predefiniti ma negoziano i prodotti con i diversi produttori presenti sul mercato. Quando 
un contratto viene assegnato ad un produttore, questi deve erogare una tassa 
amministrativa al GPO in oggetto; da quel momento il produttore può promuovere il 
proprio brand tra gli appartenenti al GPO e raramente questi ultimi acquisteranno 
prodotti da altri con cui non è stato siglato un contratto. Successivamente il GPO 
definisce l’identità dei propri distributori, ai quali il produttore deve conferire una 
commissione (che può variare dal 2 al 5% sul valore dell’ordine) per le spese di 
trasporto in seguito all’avvenuta consegna. 
 
5.1.5.2 Il mercato delle IVIG 
Le IVIG, come descritto in precedenza, sono utilizzate principalmente per curare malati 
con immunodeficienza primitiva e soggetti affetti da trombocitopenia immune 
primitiva, ma negli ultimi anni si sono aggiunte altre indicazione terapeutiche, tra cui 
quella per i malati di sindrome di Kawasaki. 
Considerando che l’incidenza delle PID è di 1/1.200, quella dei malati di ITP è di 
18,9/100.000 e quella dei malati della sindrome di Kawasaki è di 17/100.000 bambini 
dagli 0 ai 5 anni, l’andamento dei malati negli USA è quello ipotizzato nella figura 5.7. 
 
 
 
 
                                                          
131
 MRB (2010), The Plasma Fraction Market in the United States 2009. 
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Figura 5.7 Pazienti potenzialmente trattabili negli USA con le IVIG (2000-2017) 
 
Fonte: elaborazioni su dati National Center for Biotechnology Information e 
www.rightdiagnosis.com 
Inizialmente, negli anni ’90, la concorrenza era basata sul prezzo; solo alcuni prodotti 
come Gammagard di Baxter e le soluzioni liquide di Novartis avevano prezzi superiori 
alla media. Nel 1995 Novartis ha cambiato strategia abbassando i prezzi ma a partire da 
quell’anno si è invertito il trend ed il prezzo medio di mercato ha iniziato a crescere a 
causa di un insieme di fattori tra cui la scarsità di prodotto, una crescita del costo del 
plasma (in parte dovuta all’introduzione del test NAT), inattivazioni virali e la necessità 
delle imprese di compensare la dimensione ridotta dei ricavi derivanti da Fattore VIII ed 
albumina. Successivamente nel periodo 2001-2003 si è verificato un abbassamento di 
prezzo per l’abbondanza di produzione e nel 2004 domanda ed offerta sono diventate 
più bilanciate. Nel 2006 il prezzo ha raggiunto i 55,52 dollari al grammo per 
l’incremento dei costi di trasformazione, per finanziare gli investimenti di ricerca e 
sviluppo, per il passaggio da prodotti liofilizzati a prodotti liquidi e la consapevolezza 
che il mercato era in grado di sostenere prezzi più alti. Nel 2011 il prezzo medio delle 
IVIG è stato di 67,63 dollari al grammo, il livello più alto degli ultimi venti anni, 
parzialmente dovuto al ritiro di Octagam dal mercato132 per più di un anno, con la 
conseguente riduzione di prodotto disponibile.  
Nel 2011 il consumo di IVIG è stato di 148,5 grammi per milioni di persone per cui gli 
USA sono il Paese con il maggior consumo pro-capite al mondo. 
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Figura 5.8 Volume e prezzo medio al grammo negli USA per le IVIG (1995-2011) 
 
Fonte: MRB 2011 
 
Dopo aver subìto una flessione nel 2002, a partire dal 2003 il fatturato delle IVIG ha 
ripreso a crescere, con un CAGR del 13,8% (figura 5.9). 
Figura 5.9 Fatturato IVIG negli USA (1997-2011) 
 
Fonte: MRB 2011 
Osservando la figura 5.8 e la figura 5.9 emerge che il grafico delle vendite delle IVIG 
segue l’andamento del prezzo medio al grammo per cui ritiene che il prezzo sia la 
variabile chiave del mercato. 
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Nel 2011 il leader di mercato su base volumetrica è Grifols con il 34,2%, seguita da 
Baxter con poco meno del 34.2%, CSL Behring con il 29,2%; ponendo come 
riferimento il fatturato, Baxter ha ottenuto il fatturato più alto con il 38,92%, seguita da 
Grifols con il 37,21% e CSL Behring con il 21,14% (figura 5.10). 
Figura 5.10 Quote di mercato a valori IVIG 2011 
 
Fonte: MRB 2011 
I principali acquirenti delle IVIG sono rappresentati dagli ospedali (55%), i quali 
vengono riforniti dai gruppi di acquisto (GPO); un 20% è invece rappresentato dalle 
aziende di assistenza domiciliare, i cui acquisti stanno crescendo in modo elevato133. I 
restanti sono rappresentati dai dottori, che somministrano il farmaco negli ambulatori 
privati (15%), ed i distributori (10%) 
Nonostante i gruppi di acquisto, gli ospedali e le compagnie assicurative considerino le 
IVIG come delle commodity, i produttori sottolineano l’esistenza di differenze fra i 
diversi brand. Nel tempo si osserva un passaggio dai prodotti liofilizzati alle soluzioni 
liquide e, contestualmente, dai prodotti concentrati al 5% ai prodotti col 10% di 
concentrazione. 
5.1.5.3 Il mercato del Fattore VIII plasmatico 
Il Fattore VIII è utilizzato per la cura dei pazienti che presentano emofilia A. Il numero 
dei pazienti emofilici può essere stimato attraverso gli studi effettuati dai 140 centri per 
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il trattamento dell’emofilia presenti negli USA. Se nel 1990 i pazienti con emofilia A 
erano circa 9.805, nel 2011 hanno raggiunto le 14.116 persone (figura 5.11); bisogna 
però tener presente che i dati possono essere sottostimati per la sporadicità dei 
trattamenti da parte dei pazienti più lievi. 
Figura 5.11 Numero di pazienti con emofilia A in USA (1990-2011) 
 
Fonti: Haemofilia 2012; World Federation of Hemophilia 2006-2009 
Analizzando attraverso l’ausilio della figura 5.12, l’andamento delle vendite di unità di 
Fattore VIII, si evidenzia una forte oscillazione; in particolare, si è verificata una forte 
diminuzione dal 2001 (anno in cui si è raggiunto il picco più alto con 536 unità) al 2006 
(anno in cui si è raggiunto il picco più basso con la vendita di 302 unità). Come si è 
visto, nel tempo il Fattore VIII ricombinante ha man mano eroso le quote di mercato 
riservate al Fattore VIII plasmaderivato. I prezzi sono rimasti relativamente stabili fino 
al 2005, anno in cui sono cresciuti per effetto della crescita della domanda europea di 
plasmaderivati e sono di nuovo calati nel 2009, comportando una maggiore vendita di 
unità. Nel 2009 il consumo di Fattore VIII era di 6,93 unità per abitante, poco sopra la 
media dei Paesi europei. La recente caduta del prezzo nel 2011 (dai 63 centesimi di 
dollaro a 59 centesimi di dollaro ad unità) si è verificata in seguito ai cambiamenti 
apportati dalla riforma sanitaria: una porzione crescente di fattori della coagulazione è 
acquistato dai pazienti attraverso programmi statali (introdotti dal programma 340B) 
che propongono i prodotti a prezzi più bassi riservati al cosiddetto Public Health 
Service (PHS); questo ha fatto di nuovo crescere la domanda di Fattore VIII 
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plasmaderivato. Circa il 70% dei pazienti con emofilia A, ed in particolare più del 90% 
dei pazienti gravi, usufruisce di servizi di assistenza domiciliare. 
Figura 5.12 Volume di vendita di Fattore VIII e prezzo medio ad unità (1997 -2011) 
 
Fonte: MRB 2011 
La figura 5.13 mostra l’andamento del fatturato relativo al Fattore VIII negli anni dal 
1997 al 2011, distinto in prodotto plasmaderivato e ricombinante. Complessivamente il 
volume del fatturato di Fattore VIII è cresciuto, passando da circa 416 milioni di dollari 
nel 1997 a 1.175 milioni di dollari nel 2011. Questo incremento è da imputare: 
- alla crescita del numero di pazienti emofilici; infatti, la speranza di vita è 
aumentata, come conseguenza del miglioramento dei trattamenti per curare 
l’emofilia, diventati più sicuri contro il rischio di trasmissione di HIV, epatite B 
o C; 
- all’utilizzo del Fattore VIII come profilassi, che consente di ridurre il numero di 
emorragie, di prevenire il danno articolare (se utilizzato nei primi anni di vita) e 
di ridurre il rischio di sviluppare inibitori da parte dei pazienti134. 
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 Il 30% dei pazienti con emofilia A sviluppa inibitori dopo i primi 10-15 giorni di trattamento con 
Fattore VIII. Gli inibitori rendono inefficace la terapia per cui è la complicanza più seria nel trattamento 
dell’emofilia oggi. Cfr. http://www.cslbehring.it/docs/452/174/Focus%20Emostasi2_26_5_10.pdf 
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Figura 5.13 Fatturato del Fattore VIII negli USA (1997-2011) 
 
Fonte: MRB 2011 
Note: Pd = plasmaderivato; Rec = ricombinante. 
In base ai dati più recenti, nel 2011 il 93% dei pazienti con emofilia A utilizzava il 
Fattore VIII ricombinante. Infatti, come è emerso nella figura 5.13, il fatturato del 
prodotto ricombinate è cresciuto esponenzialmente nel tempo mentre il fatturato del 
prodotto plasmaderivato è rimasto relativamente stabile: la penetrazione del prodotto 
ricombinante è dovuta ai casi di trasmissione di AIDS ai pazienti emofilici avvenute 
negli anni ’80 e ’90135. 
Nel mercato USA le imprese che commercializzano Fattore VIII nel 2011 sono 
principalmente Grifols con il 51% (considerando la fusione con Talecris) e Baxter con il 
40% (figura 5.14). Attraverso l’accordo con Grifols, Kedrion è entrata nel mercato 
statunitense dei prodotti per il trattamento dell’emofilia A e la sua quota di mercato è 
del 5%. 
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Figura 5.14 Quote di mercato a valori 2011 per il Fattore VIII (valori in milioni di dollari) 
 
Fonte: MRB 2011 
I principali acquirenti di Fattore VIII sono le aziende di assistenza domiciliare (65%) e i 
centri di trattamento per gli emofilici (30%); i distributori sono solo il 5%. 
5.1.5.4 Il mercato dell’albumina 
L’albumina, come detto in precedenza, è un prodotto utilizzato per una molteplicità di 
indicazioni terapeutiche. Negli Stati Uniti vengono utilizzati circa 416 grammi ogni 
1.000 abitanti, sopra la media dei Paesi europei. 
I destinatari di questo prodotto si distinguono in due categorie: all’80% sono 
rappresentati dagli ospedali, i quali effettuano i propri acquisti attraverso i GPO; al 20% 
sono rappresentati dai distributori. 
L’albumina è considerata una commodity136 per cui le imprese statunitensi non hanno 
mai fatto sforzi rilevanti per un posizionamento ed affermazione della marca o per la 
vendita per cui la concorrenza è basata sul prezzo e sulla disponibilità di prodotto. 
Negli anni ’90 il mercato dell’albumina ha avuto delle difficoltà dovute al passaggio 
dall’albumina umana ad espansori volumetrici perché considerati più sicuri riguardo ad 
eventuali trasmissioni virali, non soggetti alle oscillazioni di offerta del plasma e con un 
livello di prezzo relativamente stabile. 
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Nel 1996 Centeon, l’attuale CSL Behring, ritirò dal mercato l’albumina per due partite 
contaminate e così fece anche la Croce Rossa, seguendo le disposizioni della FDA. 
Questo comportò una riduzione della disponibilità di albumina, una volatilità di prezzo 
ed una perdita di fiducia nei plasmaderivati da parte di medici e farmacisti. 
Dal 1997 al 1998 la mancanza di disponibilità di IVIG spinse i frazionatori ad 
incrementare la loro produzione ma questo ha comportato non solo la crescita delle 
IVIG ma anche di offerta di albumina (il mercato preferisce gli espansori non 
plasmaderivati). 
Dal 2003 i frazionatori hanno quindi ridotto la loro produzione ed utilizzato 
principalmente il prodotto a disposizione accumulato negli anni. Nel 2005 si sono 
verificati alcuni episodi di mancanza di disponibilità per cui nel 2006 è cresciuto il 
prezzo ed è diventato necessario soddisfare la domanda di albumina con nuove 
produzioni, sia per l’uso superiore alla media che caratterizza gli USA che per la 
crescente richiesta dai Paesi emergenti (Cina e Paesi asiatici principalmente). Nel 2009 
il prezzo medio dell’albumina ha raggiunto i 2,89 dollari al grammo. 
Figura 5.15 Volume di albumina e relativo prezzo (1997-2009) 
 
Fonte: MRB 2011 
Il fatturato del segmento dell’albumina in figura 5.16 ha raggiunto nel 2009 i 346,1 
milioni di dollari, registrando un CAGR del 18,63% rispetto al 2003. 
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Figura 5.16 Fatturato dell’albumina negli USA (1997-2009) 
 
Fonte: MRB 2009 
In base agli ultimi dati forniti dalla Morgan Stanley, negli Stati Uniti viene 
principalmente distribuito l’Albumina concentrata al 25%, in quanto i volumi venduti di 
questo prodotto mediamente rappresentano circa il doppio della soluzione concentrata al 
5%. In generale, nel 2012 sono state venduti negli USA circa 140.300 Kg di albumina. 
Figura 5.17 Volume di vendita di albumina negli USA (2008-2012) 
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Albumina 25% 
 
Fonte: Morgan Stanley 2013 
La figura 5.18 mostra l’andamento dei prezzi dell’albumina negli Stati Uniti dal 2005 
ad oggi, facendo anche delle previsioni fino al 2014. Secondo UBS i prezzi stanno 
convergendo verso i 38 dollari a fiala, prevedendo di raggiungere i 40 dollari a fiala nel 
2014. 
Figura 5.18 Prezzo medio di albumina negli USA per ciascuna fiala (2005-2014) 
 
Note: ogni fiala sono 12,5 g. 
Fonte: UBS 2013 
U
S
D
 
Volume (Kg) Crescita % 
K
g
 
5. Il Five contexts framework nel settore dei plasmaderivati 
154 
L’andamento dei prezzi è la risultante della grossa domanda di albumina da parte della 
Cina; nel prossimo anno si prevede che la domanda di questo prodotto eccederà la 
quantità offerta e questo è la causa della tensione dei prezzi. 
5.2 BRASILE 
5.2.1 Il sistema socio-politico brasiliano137 
Il Brasile è una repubblica federale composta da 26 stati e da un distretto federale 
(Brasilia, la capitale). Il sistema federale è costituito dal Presidente della Repubblica, 
dal Congresso Nazionale (composto da Camera dei Deputati e Senato) e da un sistema 
di giudici e tribunali (federali e statali, le municipalità non hanno un proprio sistema e 
ricorrono a quello degli stati). Il rapporto tra gli stati ed il governo federale è regolato 
dalla Costituzione, interpretata dal Tribunale Supremo Federale. Il Presidente è sia capo 
dello Stato che del Governo ed è eletto ogni quattro anni. Il voto è a suffragio universale 
ed è obbligatorio per i cittadini alfabetizzati tra i 18 e i 70 anni ed è facoltativo per i 
cittadini tra i 16 ed i 17 anni, per coloro che hanno più di 70 anni e per gli analfabeti. Il 
sistema politico brasiliano è molto frammentato in quanto vi sono ben 27 partiti. I 
principali partiti politici sono quattro ed hanno formato due coalizioni: il Partito dei 
Lavoratori (partito di sinistra) e il Partito del Movimento Democratico Brasiliano 
(partito di centro) da una parte, con altri partiti minori, ed il Partito della Social 
Democrazia Brasiliana (partito di centro) e i Democratici (partito di destra) 
all’opposizione. L’attuale Presidente è Dilma Rouseff, candidata del Partito dei 
Lavoratori138. 
Il Governo Lula, precedente all’attuale Presidente Rouseff, è stato caratterizzato da una 
spiccata corruzione che ha generato lo scandalo dei finanziamenti pubblici illeciti ai 
partiti. L’attuale Presidente, in carica dal 2011, ha dimesso alcuni funzionari corrotti, 
dimostrando una volontà di cambiamento per riportare fiducia nell’esecutivo, ancora 
afflitto dagli scandali sulla corruzione, e per portare avanti riforme importanti, in vista 
delle nuove elezioni del 2014. 
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 I paragrafi 5.2.1, 5.2.2, 5.2.3, 5.2.4, ove non diversamente specificato, si riferiscono a Business 
Monitor International (2012), Brazil Pharmaceuticals & Healthcare Report Q2 2012. 
138
 V. http://passionedelbrasile.wordpress.com. 
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Il Brasile, con la sua influenza politica, potrebbe diventare il leader dell’America Latina 
e consentire un’integrazione tra questi Paesi dalle caratteristiche socio-culturali molto 
simili. 
Il Brasile è la quinta nazione al mondo per estensione e la sua popolazione è di circa 
197 milioni, di cui il 40% hanno un’età al di sotto dei 20 anni. Il 45% della popolazione 
è concentrata nelle città di San Paolo, Rio de Janeiro, Recife e Belo Horizonte139. 
Il PIL del Brasile nel 2012 è stato di 2.425 miliardi di dollari mentre il PIL pro-capite di 
circa 13.300 dollari (figura 5.19), più che triplicati rispetto al 2000. Il Paese beneficia 
di importanti risorse agricole e minerarie; inoltre, la recente scoperta della presenza di 
petrolio potrebbe far diventare il Brasile uno dei giganti del petrolio. L’economia 
brasiliana è influenzata dall’andamento dell’economia globale che, in caso di 
rallentamento, provocherebbe la riduzione del livello delle esportazioni. 
Figura 5.19 PIL pro-capite del Brasile (1980-2020) 
 
Fonte: IMF 2012 
Uno dei principali fattori che hanno influenzato la crescita nazionale è il cambiamento 
nella distribuzione delle classi sociali. La crescita economica, determinata dalla crescita 
del PIL e del livello di occupazione, ha permesso alla classe D di diventare C ed alla 
classe C di diventare B140. Una delle priorità del Presidente Rouseff è proprio quella di 
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 MRB (2012), The plasma protein market in Brazil 2010. 
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 La popolazione brasiliana può essere divisa in base al reddito secondo un sistema alfanumerico; la 
classe C1 è la classe media e rappresenta il 21% della popolazione, con una rendita che va dai 1.194,53 
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cercare di ridurre il livello di povertà, considerando che il 28% della popolazione vive 
con circa 40 dollari al mese141. 
Un altro importante fattore che ha influenzato la crescita nazionale è rappresentato dallo 
sviluppo della spesa sanitaria pubblica da parte del sistema sanitario nazionale, il 
Sistema Único de Saúde (SUS), per garantire il raggiungimento degli standard medici 
dei Paesi più sviluppati. La speranza di vita ha raggiunto i 72,3 anni nel 2006 contro i 
62,6 del 1980. Questo incremento, secondo l’Instituto Brasileiro de Geografia e 
Estatística (IBGE), è imputabile ad un incremento nel numero dei dottori, ad un 
maggiore accesso alle cliniche ed ospedali e ad una maggiore somministrazione di 
medicinali, specialmente vaccini per bambini. 
Nel 2012 la spesa sanitaria del Brasile ha raggiunto i 220 miliardi di dollari ed è atteso 
un CAGR del 5,2% circa fino al 2016, quando si prevede che raggiungerà i 269 miliardi 
di dollari (figura 5.20). 
Figura 5.20 Spesa sanitaria totale e privata del Brasile (1996-2016) 
 
Fonte: IMF 2012 
L’attuale Presidente Rouseff ha incrementato la spesa pubblica con lo scopo di facilitare 
l’accesso alle medicine per tutti i cittadini ed ha elaborato riforme volte ad incentivare 
l’industria sanitaria locale e ad incoraggiare la produzione di operatori stranieri in 
Brasile. 
                                                                                                                                                                          
real ai 2.012,67 real (corrispondenti rispettivamente a 394,19 e 664,17 euro). 
http://radiobrasile.blogspot.it/2010/11/ricchezza-e-classe-sociale.html. 
141
 Focus Reports (2012), Brazil Pharma Report. 
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Il sistema sanitario pubblico brasiliano prevede il rimborso esclusivamente dei 
medicinali compresi nella lista nazionale dei farmaci essenziali, il Relação Nacional de 
Medicamentos Essenciais (RENAME), utilizzati dai pazienti ricoverati negli ospedali 
statali e dai pazienti con malattie gravi come HIV/AIDS, cancro e diabete. 
Nonostante le riforme del Presidente, in Brasile si sono verificati nel giugno 2013 
scontri tra polizia e manifestanti, i quali protestavano contro la decisione di Rouseff di 
sostenere spese importanti per ospitare gli eventi sportivi della Confederation Cup 2013, 
dei Mondiali di calcio 2014 e delle Olimpiadi 2016 piuttosto che investire per 
migliorare le condizioni di sicurezza, istruzione e sanità. 
5.2.2 Il mercato del lavoro: cenni 
Il mercato del lavoro brasiliano è caratterizzato da un’elevata rigidità e dalla mancanza 
a livello internazionale di lavoratori qualificati nel settore farmaceutico perché il 
sistema educazionale brasiliano ancora non riesce a formare professionisti qualificati in 
quantità sufficiente. 
In Brasile, il sistema di prevenzione sociale nazionale, Instituto nacional de seguridade 
social (INSS) copre l'intera popolazione; è finanziato con i contributi dei datori di 
lavoro e dei lavoratori. Inoltre, molte aziende private consentendo ai propri dipendenti 
di ottenere servizi di qualità superiore tra cui l'accesso a cliniche private e la 
prescrizione di farmaci, al posto del servizio di base e dei farmaci generici offerti negli 
ospedali pubblici. 
Il tasso di disoccupazione nel dicembre 2011 è stato del 4,7%, raggiungendo il livello 
più basso degli ultimi dieci anni. 
5.2.3 Il mercato dei capitali: cenni 
Il mercato dei capitali brasiliano è caratterizzato da tasse elevate che gravano sulle 
industrie. Nell’agosto 2011 è stata implementata una politica monetaria espansiva 
attraverso l’abbassamento dei tassi di interesse, con l’obiettivo di ridurre il costo del 
debito a coloro che richiedono un prestito. 
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Inoltre, emerge la necessità per il Governo di rivedere le politiche internazionali. Creare 
e rafforzare relazioni bilaterali potrebbe giovare nel lungo termine al Brasile nella 
competizione con la Cina, entrambi Paesi manifatturieri d’esportazione. Recentemente, 
infatti, si è assistito ad un’ondata di capitali investiti in Brasile che hanno avuto come 
conseguenza una sopravvalutazione del real, la moneta brasiliana, che ha reso le 
esportazioni meno competitive rispetto alla Cina. 
Riguardo agli investimenti, lo sviluppo della Cina potrebbe far precipitare la 
disponibilità degli investitori di investire in Brasile e questo sarebbe un problema 
rilevante per un’economia fortemente condizionata dalle finanze esterne. Un rapido 
deflusso di capitali esteri potrebbe causare gravi pressioni di liquidità e, dati i massicci 
investimenti internazionali nelle passività, gran parte a breve scadenza, avrebbe un 
impatto sull’attività economica molto pesante. 
Ad ogni modo, questo rappresenta solo un rischio, considerando che il Governo ha 
un'ampia scelta di azioni da realizzare per rendere gli investimenti più appetibili; ad 
esempio, rimuovendo le tasse sulle transazioni finanziarie sugli strumenti a reddito 
fisso. 
L’apprezzamento del real rispetto al dollaro americano è un elemento sfavorevole per le 
imprese estere che intendono entrare nel mercato brasiliano attirati dai bassi costi di 
produzione. 
5.2.4 L’accesso al mercato 
In Brasile, in generale, non viene richiesta una speciale autorizzazione governativa alle 
società estere per avviare le attività lavorative, ma se esistono alcune restrizioni nel 
realizzare investimenti diretti esteri in quei settori ritenuti strategici, come sanità, 
navigazione, editoria, diffusione di suoni e immagini, attività mineraria, energia 
idraulica, trasporto merci, trasporto aereo nazionale ed acquisto di terreni rurali. 
Realizzare nuovi investimenti è complicato a causa delle pesanti lungaggini 
burocratiche. Per il rimpatrio dei capitali e dei dividendi è necessaria la registrazione 
presso il Banco Central do Brasil (BCB). Per effettuare rimesse all'estero è necessaria 
una previa registrazione presso l'Istituto Nazionale della Proprietà Industriale (INPI), 
soprattutto per i trasferimenti di pagamenti e royalties relativi all'utilizzo di marchi, 
brevetti e licenze. 
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L'apertura di una filiale in Brasile è un'operazione costosa e complessa, principalmente 
a causa dei vincoli e delle lungaggini burocratiche. Essa deve avere lo stesso nome della 
casa madre, a cui si può aggiungere do Brasil o para o Brasil; inoltre, è necessaria la 
registrazione di un rappresentante permanente e totalmente responsabile, ma non ci 
sono vincoli relativamente alla sua nazionalità142. 
La crescita della popolazione e lo sviluppo dell’economia brasiliana hanno comportato 
un incremento anche della spesa sanitaria privata ma, nonostante le previsioni 
favorevoli, i profitti degli operatori privati sono diventati meno appetibili in seguito ad 
una legge della corte suprema, il Supremo Tribunal Federal (STF) che impone agli 
operatori privati di rimborsare il SUS nello stesso modo in cui gli ospedali privati sono 
rimborsati per curare privatamente i pazienti assicurati. 
Nonostante nel 2012 il Governo abbia cercato di supportare i consumi privati 
abbassando le tasse, il Brasile rimane il Paese con il livello di tasse sui medicinali più 
alto del mondo, ammontando a circa il 33% del prezzo finale, rispetto alla media 
mondiale del 6,3%. 
Il Governo incentiva le imprese farmaceutiche locali e disincentiva le importazioni; in 
particolare, dal gennaio 2012 è consentito ai produttori locali di vendere i farmaci ad un 
prezzo superiore del 25% rispetto a quello praticato dalle imprese estere. La legge n. 
12.349/2010 stabilisce, inoltre, che nelle gare pubbliche siano preferiti beni e servizi 
realizzati dalle imprese locali o dalle imprese straniere del MERCOSUR143, anche se i 
loro prezzi sono più alti del 25% rispetto alle altre imprese straniere. 
5.2.5 Il mercato dei prodotti 
Nel 1994 il Brasile ha sottoscritto l’accordo Trade Related Aspects of Intellectual 
Property Rights (TRIPS) promosso dall’Organizzazione mondiale del commercio 
(WTO) per fissare gli standard della proprietà intellettuale. Sia Rouseff che, in 
precedenza Lula, hanno interpretato l’accordo come una dichiarazione a difesa del 
diritto della salute per i pazienti. Le autorità spingono i prezzi al livello più basso 
possibile per garantire l’accesso a tutti alle cure sanitarie, anche se questo può 
                                                          
142
 www.mglobale.it/imagepub.aspx?id=102969 
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 Il MERCOSUR è il mercato dell’America meridionale, formato da Argentina, Brasile, Uruguay e 
Venezuela, Bolivia, Cile, Perù, Colombia ed Ecuador. 
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significare danneggiare le imprese multinazionali. I farmaci brevettati in Brasile 
presentano prezzi più bassi rispetto ad Australia, Canada, USA, Spagna, Francia, 
Grecia, Italia e Portogallo e questo limita la crescita potenziale del mercato, già eroso 
dalla forte penetrazione dei farmaci generici. Bisogna sottolineare che il Governo è uno 
dei maggiori produttori e consumatori di farmaci, e si trova perciò in una posizione di 
conflitto di interessi. 
Il Governo ha realizzato, inoltre, delle riforme per allineare la normativa sul mercato 
farmaceutico agli standard internazionali, compreso quella relativa alla proprietà 
intellettuale (IP). L’Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), è l’autorità 
nazionale di vigilanza sul sistema sanitario che opera sotto il Ministero della Salute. Nel 
2010 ha elaborato un piano decennale per la deburocratizzazione ed una 
razionalizzazione dei processi di approvazione dei farmaci. Quest’organo è infatti 
criticato per l’eccessiva lentezza; ad esempio, Interfarma, un gruppo farmaceutico di 
ricerca locale, evidenzia che l’attesa per l’approvazione di uno studio di ricerca è di 
circa 24 settimane, molto di più rispetto alle 10 settimane della maggior parte dei 
principali Paesi. 
ANVISA era stata inoltre criticata perché dava la priorità alla registrazione di farmaci 
generici piuttosto che di farmaci innovativi, provocando ritardi nell’immissione nel 
mercato dei prodotti e, di conseguenza, minori ritorni economici. In precedenza 
ANVISA aveva un ruolo finale nell’approvazione di brevetti per farmaci già garantiti 
dall’Instituto Nacional da Propriedade Industrial, per facilitare l’espansione dei 
farmaci generici. Nel gennaio 2011 si è risolta la disputa tra ANVISA e l’INPI: 
attualmente, ANVISA ha il compito di valutare il potenziale rischio dei nuovi 
medicinali per la salute della popolazione e decidere se il farmaco necessita di 
un’approvazione per la commercializzazione; INPI, invece, analizza i farmaci per 
l’applicazione dell’IP. Quest’ultima modifica consente alle imprese farmaceutiche 
internazionali di lanciare sul mercato brasiliano medicinali innovativi con maggiore 
facilità. 
La protezione brevettuale in Brasile prevede una durata dei brevetti di 20 anni ed un 
periodo di esclusiva commercializzazione di 10 anni. Anche l’INPI è stata criticata per 
l’eccessiva lentezza nei processi di approvazione di un brevetto. Nel 2010 il tempo 
necessario era di 8,3 anni, anche se l’istituto mira ad arrivare a 4 anni nel 2014. 
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Rimangono comunque delle resistenze in quest’ultimo campo, considerando le proposte 
di eliminare i brevetti di seconda generazione e dei farmaci polimorfi144. Nonostante la 
liberalizzazione economica esistono barriere commerciali significative; in particolare, la 
licenza obbligatoria145 è stato uno strumento utilizzato dal Brasile per abbassare i prezzi. 
Nel 2007 è stato violato il brevetto di Merk & Co. relativo a Stocrim e attualmente il 
Governo ha minacciato di infrangere i brevetti di altre imprese farmaceutiche 
statunitensi come arma di ritorsione riguardo altre dispute relative al cotone146. In realtà 
nel TRIPS è stato stabilito che le licenze obbligatorie sono consentite in casi di 
emergenza nazionale; questa legge è stata utilizzata dal Governo con ampia 
discrezionalità per favorire la produzione locale (e quindi anche la propria). 
Riguardo alle infrastrutture, il Brasile non possiede infrastrutture sufficienti per lo 
svolgimento delle attività produttive (strade, porti, aeroporti, ferrovie), e questo fa 
diventare più cari i prodotti brasiliani. Se analizziamo le strutture ospedaliere, nel 2013 
il numero di ospedali presenti in Brasile è di 6.085. 
 
5.2.5.1 Il mercato dei plasmaderivati 
Il mercato dei plasmaderivati brasiliano, dopo una fase di crescita dei primi anni ’90 ha 
vissuto un calo di fatturato a fine anni ’90 fino al 2003, ed ha ricominciato a crescere 
raggiungendo i 364,7 milioni di dollari (figura 5.21).  
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 I polimorfi sono farmaci copia che hanno lo stesso principio attivo dei farmaci originali però questo 
non è sufficiente per garantire che i due medicinali producano gli stessi risultati in termini di efficacia ed 
effetti collaterali. Infatti, eccipienti ed eventuali polimorfi (nuove forme cristalline) del principio attivo 
possono modificare la bioequivalenza di una data formulazione. Cfr. http://www.galenotech.org. 
145
 La licenza obbligatoria (compulsory license) si ha quando un governo permette a qualcun altro di 
produrre il prodotto o il processo brevettato, senza il consenso del titolare del brevetto. Normalmente la 
persona o l'azienda che richiede una licenza deve avere cercato di negoziare una licenza volontaria con il 
titolare del brevetto a condizioni commerciali ragionevoli; solo se fallisce può essere rilasciata una 
licenza obbligatoria; in ogni caso, il titolare del brevetto ha ancora diritti sul brevetto, tra cui il diritto di 
essere pagato per le copie autorizzate dei prodotti. V. http://www.wto.org. 
146
 Nel 2002, il Brasile, uno dei principali esportatori di cotone, ha espresso una crescente preoccupazione 
verso i sussidi dati ai coltivatori di cotone negli Stati Uniti, avviando una procedura di conciliazione delle 
controversie al tribunale dell'OMC. Il Brasile sosteneva che gli Stati Uniti non rispettavano i propri 
impegni presi nell’accordo dell'Uruguay Round sull'agricoltura (AoA) e nell'accordo sulle sovvenzioni e 
sulle misure compensative (SCM). Nel 2009 si è conclusa la diatriba a favore di quest’ultimo ed il 
tribunale dell'Organizzazione mondiale per il commercio (Wto), ha stabilito che il Brasile potrà imporre 
sanzioni per circa 300 milioni di dollari l'anno su alcune categorie merceologiche degli Stati Uniti come 
forma di compensazione per il danno subito nella cosiddetta disputa del cotone. http://archivio-
radiocor.ilsole24ore.com 
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Figura 5.21 Mercato plasmaderivati brasiliano (1992-2010) 
 
Fonte: ns elaborazioni dati MRB 2009 e MRB 2012 
La riduzione del livello di fatturato del 2003 è imputabile agli scandali di corruzione e 
tangenti che sono venuti alla luce nei bandi di gara dei plasmaderivati che hanno 
coinvolto alcuni membri del Governo, società e distributori di frazionatori esteri. Questo 
ha comportato una revisione delle procedure relative al bando di gara dei fattori della 
coagulazione ed un abbassamento dei prezzi. In Brasile, infatti, i prodotti plasmaderivati 
sono collocati sul mercato attraverso gare pubbliche, sotto la responsabilità di un organo 
federale: Hemobràs. Per poter partecipare ad una gara d'appalto del governo, un 
prodotto plasmaderivato deve essere registrato presso il Ministero della Salute. Inoltre, i 
frazionatori devono essere rappresentati o da una società controllata o da un distributore 
locale. 
In precedenza ogni anno venivano frazionati 140.000 litri di plasma, un terzo da LFB e 
due terzi da Octapharma, le società vincitrici delle gare d’appalto dello stato. Il contratto 
di frazionamento aveva una durata fino al 2004 ma è stato predisposto un nuovo 
contratto solo nel 2007 da parte di Hemobràs, l’organo federale che aggiudica i contratti 
di frazionamento ed è responsabile della pianificazione della costruzione di un nuovo 
stabilimento, iniziata nel 2011. Gli episodi di corruzione emersi nel 2003, infatti, hanno 
impedito un celere rinnovo dei contratti di frazionamento dal 2005 al 2008 e questo ha 
richiesto la predisposizione da parte delle banche di raccolta del sangue di strutture per 
immagazzinare il plasma che continuavano a raccogliere, comportando costi operativi 
aggiuntivi significativi. Nel 2007 LFB si è aggiudicata l’appalto per il frazionamento; 
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nel 2010 ha frazionato circa 80.000 litri di recovered plasma brasiliano mentre nel 2011 
circa 100.000 litri.  
Nel 1999 il Ministro della Salute brasiliano si è posto come obiettivo il raggiungimento 
dell’autosufficienza nel frazionamento dei prodotti plasmaderivati; nel 2007 i 
frazionatori nazionali rappresentavano solo l’1% del mercato totale, evidenziando la 
persistente mancanza di autosufficienza nel Paese. Nel 2010 il contratto di 
frazionamento con LFB ha portato al seguente livello di autosufficienza nel mercato 
brasiliano: 
- 17,9% del mercato IVIG; 
- il 14,8% del mercato albumina; 
- 1,9% del mercato del fattore VIII. 
Nel febbraio 2013, però, ANVISA non ha rinnovato il certificato di GMP a LFB perché 
quest’ultima non ha superato l’ispezione della suddetta autorità. Ciò è avvenuto in 
seguito alle modifiche apportate alla regolamentazione brasiliana in tema di GMP, 
nonostante gli impianti LFB siano stati in passato approvati dalla stessa autorità e 
rispettino le best practices richieste dalla normativa europea. 
Regole di registrazione dei prodotti relativamente facili e la presenza di un’economia 
fiorente hanno spinto molti frazionatori ad entrare nel mercato plasma brasiliano negli 
ultimi anni, nonostante i prezzi molto bassi, attratti dall’elevato potenziale dei volumi di 
vendita. Nel 2010 erano presenti 14 aziende commerciali e non profit, la maggior parte 
provenienti dall’Europa. Le quote di Baxter, Octapharma, LFB e Grifols rappresentano 
circa il 77% del mercato (figura 5.22). 
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Figura 5.22 Quote di mercato plasmaderivati a valori in Brasile (2010) 
 
Fonte: MRB 2012 
Ogni anno vengono raccolti in Brasile circa 450.000 litri di plasma. Non è prevista la 
raccolta attraverso plasmaferesi. Il sangue viene raccolto da centri di raccolta privati e 
pubblici, questi ultimi denominati Hemocentros. Nel 2001 una legge ha confermato il 
divieto di commerciare sangue e prodotti plasmaderivati, vietando così la 
remunerazione delle donazioni. 
Negli anni vi sono stati molteplici impianti di frazionamento operativi, che sono riusciti 
ad entrare nel mercato con facilità per le regole di registrazione del prodotto, una 
supervisione delle autorità limitata al prezzo ed una moderata conoscenza del prodotto 
da parte degli utenti finali; successivamente sono stati chiusi per motivi tecnici, di 
rispetto della regolamentazione e per ragioni economiche. Nel 2007 l’unico impianto di 
raccolta presente era Hemope Recife, chiuso poi nel 2008. Attualmente sono in 
costruzione due impianti: uno presso il Butantan Institute147 di San Paolo della capacità 
di 150.000 litri ed uno a Pernambuco della capacità di 500.000 litri, in seguito ad un 
accordo di technology transfer tra Hemobràs e LFB148. 
                                                          
147
 Il Butantan Institute è un centro di ricerca biomedica presso l’Università di San Paolo. 
148
 Bertolini J., Goss N. e Curlin J., The history and development of the plasma protein fractionation 
industry in Bertolini J., Goss N. e Curlin J. (a cura di) (2013), Production of Plasma Proteins for the 
Therapeutic Use, John Wiley & Sons. 
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5.2.5.2 Il mercato delle IVIG 
Analizziamo il mercato delle IVIG innanzitutto facendo una stima di quelli che sono e 
saranno i pazienti potenzialmente curabili con questo prodotto. Considerando che 
l’incidenza delle PID è di 11/100.000, quella dei malati di ITP è di 0,6/100.000 e quella 
dei malati della sindrome di Kawasaki è di 17/100.000 (calcolata sul numero di bambini 
dagli 0 ai 4 anni), l’andamento dei malati in Brasile è quello ipotizzato nella figura 
5.23. 
Figura 5.23 Pazienti potenzialmente trattabili in Brasile con le IVIG (2000-2017) 
 
Fonte: elaborazioni su dati National Center for Biotechnology Information e 
www.rightdiagnosis.com 
Le incidenze malati di PID e di ITP in Brasile sono di gran lunga inferiori a quelle 
presente negli USA (rispettivamente 1/1.200 e 18,9/100.000). 
Se osserviamo la figura 5.24 possiamo analizzare l’andamento dei prezzi e dei volumi 
delle IVIG negli ultimi quindici anni. I volumi sono in costante crescita, forti di un 
allineamento delle pratiche mediche agli standard internazionali. Il consumo pro-capite 
è però di 9,4 grammi per mille abitanti, al di sotto della media mondiale di 56,5 grammi 
per mille abitanti. I ritardi nell’aggiudicazione del contratto di frazionamento scaduto 
nel 2004 hanno provocato una carenza di IVIG così che i prezzi, dopo essere scesi al 
ribasso nei primi anni 2000 a causa degli scandali sulla corruzione di questi anni, sono 
saliti di nuovo fino al 2007, raggiungendo il massimo livello di 174,6 dollari al grammo 
per poi scendere di nuovo nel 2010, anno in cui il prezzo medio è stato di 53,9 dollari al 
grammo, con un forte scostamento tra il prezzo presente nelle gare pubbliche (45 dollari 
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al grammo) ed il prezzo praticato dalla distribuzione privata (75 dollari al grammo); 
quest’ultima riduzione di prezzo deriva dalle pressioni statali, volte a garantire l’accesso 
alle cure a tutti i cittadini. Nelle recenti gare d’appalto il quantitativo minimo per 
accedervi è stato di 300 Kg. 
Figura 5.24 Volume e prezzo medio al grammo (ASP) per le IVIG in Brasile (1995-2010) 
 
Fonte: MRB 2012 
Il fatturato, dopo aver subìto una flessione fino al 2001, ha ricominciato al crescere 
esponenzialmente, con un CAGR del 22,8% (figura 5.25). 
Figura 5.25 Fatturato IVIG 1998-2010 in Brasile 
 
Fonte: MRB 2009 e 2012 
0
20
40
60
80
100
120
140
160
180
200
 -
 200
 400
 600
 800
 1.000
 1.200
 1.400
 1.600
 1.800
 2.000
1995 1998 2001 2004 2007 2010
U
S
DK
g
Volume (Kg) ASP (USD/g)
0
20
40
60
80
100
120
1998 2001 2004 2007 2010
M
il
io
n
i 
d
i 
U
S
D
Fatturato IVIG
5. Il Five contexts framework nel settore dei plasmaderivati 
167 
Nel 2010, Octapharma si è confermata leader di mercato con una quota del 24% ma nel 
febbraio 2011 Octagam è stato ritirato dal mercato e reintrodotto verso la fine dell'anno. 
LFB era in seconda posizione con il 20%, seguito da Green Cross e Baxter, ciascuno 
con il 14% (figura 5.26). 
 
Figura 5.26 Quote di mercato a valori IVIG 2010 
 
Fonte: MRB 2009 
5.2.5.3 Il mercato del Fattore VIII plasmatico 
Il Fattore VIII è il fattore della coagulazione per la cura dei pazienti con emofilia A. In 
base ai dati forniti dalla Federaçao Brasileira de Hemofilia, in Brasile nel 2010 erano 
presenti 8.639 emofilici; in base alla World Federation of Hemophilia nel 2011 i 
pazienti brasiliani con emofilia A erano 8.839 (figura 5.27). Bisogna però considerare 
che queste stime non comprendono coloro che vivono in aree disagiate a cui la malattia 
non è stata diagnosticata e quindi non ricevono cure adeguate. La maggior parte dei 
pazienti emofilici trattati vive infatti nei grandi centri urbani di San Paolo, Recife, Rio 
de Janeiro e Belo Horizonte. 
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Figura 5.27. Numero di pazienti con emofilia A in Brasile (2001-2011) 
 
Fonte: elaborazioni da Pan American Journal 2003; World Federation of Hemofilia 2009-2011 
Come si vede dalla figura, in questi ultimi dieci anni il numero di pazienti emofilici 
trattati è quasi raddoppiato grazie all’impegno del Governo federale e di alcuni Governi 
statali, come San Paolo e Minas Gerais, che hanno acquistato i fattori della 
coagulazione attraverso gare d’appalto e li distribuiscono ai pazienti gratuitamente nei 
cosiddetti “emocentri” specializzati. 
Al contrario degli Stati Uniti, in Brasile solo l’1% dei pazienti utilizza prodotti 
ricombinanti e questo può essere imputabile al fatto che i prodotti ricombinanti sono più 
cari rispetto ai prodotti plasmaderivati. 
Il consumo pro-capite di Fattore VIII plasmatico del Brasile è di 2,4 unità internazionali 
(U.I.), al di sotto della media mondiale di 2,91 U.I. pro-capite. La figura 5.28 evidenzia 
come il consumo di Fattore VIII sia quintuplicato nei quindici anni presi in 
considerazione, salvo il periodo di flessione del 2007. I prezzi, dopo aver raggiunto gli 
0,43 dollari ad unità nel 1998, sono scesi fino agli 0,22 dollari del 2010, in seguito alle 
politiche di facilitazione per l’accesso alle cure degli ultimi Governi. In termini di unità 
internazionali, i consumi di Fattore VIII plasmatico si attestavano nel 2010 ad oltre 400 
milioni; i dati di rilevazione del mercato locale indicavano quantitativi minimi di 
acquisto attraverso gare di almeno 100 milioni di unità internazionali. 
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Figura 5.28 Volume di vendita di Fattore VIII in unità internazionali e prezzo medio ad 
unità (ASP) in Brasile (1995-2010) 
 
Fonte: MRB 2009 e 2012 
Il fatturato sembra seguire l’andamento dei prezzi salvo nell’ultimo anno in cui il forte 
incremento nei volumi ha fatto raddoppiare il volume delle vendite (figura 5.29). 
Figura 5.29 Fatturato del Fattore VIII in Brasile (1995-2010) 
 
Fonte: MRB 2009 e 2012 
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del 20% (figura 5.30); la quota di mercato così importante è anche imputabile al fatto 
che queste imprese hanno vinto la gara federale di appalto del 2010. 
Figura 5.30 Quote di mercato a valori 2010 per il Fattore VIII in Brasile 
 
Fonte: MRB 2012 
Recentemente è stato stipulato un accordo tra Baxter ed Hemobràs che prevede un 
trasferimento di tecnologia da Baxter a Hemobràs, per sostenere lo sviluppo delle 
capacità produttive locali, e l’acquisto da parte di Hemobràs di 350 milioni di unità 
internazionali di Fattore VIII ricombinante ad un costo di 120 milioni di dollari 
(comprensivi del technology transfer). In seguito a questa operazione, Baxter sarà il 
fornitore esclusivo di Fattore VIII ricombinante del Brasile per i prossimi 10 anni149. 
Considerando che nel 2010 il mercato brasiliano del Fattore VIII (ricombinante e 
plasmatico) era di 425 milioni di unità internazionali, l’accordo ricopre il fabbisogno del 
Paese all’82%. Inoltre, il prezzo accordato da Hemobràs è pari a 0,326 dollari per unità 
internazionale, rientrando nel range dei prezzi richiesti per il prodotto 
plasmaderivato150. Considerando che Baxter è leader anche del segmento del Fattore 
VIII plasmatico, la possibilità da parte di un’altra azienda di operare in questo Paese è 
praticamente minima. 
                                                          
149
 L’accordo è stato stipulato a marzo 2013. Cfr. Baxter International Management Discusses Q2 2013 
Results – Earnings Call Transcript sul sito www.nasdaq.com e Estrato de Dispensa de Licitaçäo 
N188/2013 UASG 250005 sul sito www.jusbrasil.com. 
150
 Nel 2010 il prezzo medio richiesto per il Fattore VIII ricombinante era pari a 0,61 dollari ad unità. Il 
prodotto ricombinante ha ottenuto un posizionamento da premium-price ma per realizzarlo le aziende 
sostengono minori costi operativi: in questo modo Baxter riesce ad ottenere comunque un margine di 
profitto. 
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5.2.5.4 Il mercato dell’albumina 
In Brasile nel 2010 sono state vendute 1.084.000 fiale di albumina, equivalenti ad un 
consumo pro-capite di 69,5 g per 1.000 abitanti. I ritardi nell’aggiudicazione del 
contratto di frazionamento scaduto nel 2004 hanno provocato una carenza di albumina 
così che i prezzi, dopo essere scesi al ribasso nei primi anni 2000 a causa degli scandali 
sulla corruzione, sono saliti di nuovo fino al 2007, raggiungendo i 44,7 dollari a fiala 
per poi scendere di nuovo nel 2010, anno in cui il prezzo medio è stato di 31,5 dollari 
(figura 5.31). 
Figura 5.31 Volumi di vendita e prezzo medio per l’albumina in Brasile (1995-2010) 
 
Fonte: MRB 2012 
Nota: ogni fiala sono 12,5 grammi 
Nonostante il numero di fiale vendute sia ritornato quasi ai livelli del 1998 (prima degli 
scandali delle gare), il basso prezzo del 2010 ha comportato una riduzione del fatturato 
del 22% rispetto al 2007 (figura 5.32). 
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Figura 5.32 Vendite di albumina in Brasile (1995-2010) 
 
Fonte: MRB 2012 
Riguardo alle quote di mercato per l’albumina (figura 5.33), se nel 2007 il leader era 
CSL Behring con il 26%, nel 2010 questa posizione è stata erosa da Grifols con il 23%, 
seguita da Baxter con il 15% e LFB con il 14%; CSL Behring aveva una quota dell’8%. 
Figura 5.33 Quote di mercato 2010 in Brasile per l’albumina 
 
Fonte: MRB 2012 
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5.3 TURCHIA 
5.3.1 Il sistema socio-politico turco 
La Turchia è una Repubblica parlamentare democratica formata da 81 Province, 
costituita dall’Assemblea Nazionale (a cui è affidato il potere legislativo), il Consiglio 
dei Ministri (a cui è affidato il potere esecutivo) e il Presidente della Repubblica, eletto 
dall’Assemblea Nazionale, che resta in carica per 7 anni con mandato non rinnovabile. I 
principali partiti politici turchi possono essere distinti in quattro categorie di 
appartenenza: partiti islamici, partiti di centro sinistra, partiti nazionalisti di destra e 
partiti indipendenti pro-Curdi. L’attuale Presidente è Abdullah Gül mentre il Primo 
Ministro è Recep Tayyip Erdoğan (eletto nel 2007, rimarrà in carica fino al 2015). 
Entrambi appartengono al partito islamico moderato, in particolare al Partito della 
Giustizia e dello Sviluppo (Adalet ve Kalkınma Partisi, AKP), il quale si è impegnato a 
realizzare riforme democratiche necessarie per l’ingresso nell’Unione Europea. 
Nonostante la Turchia sia candidata dal 2005 per l’entrata nell’Unione Europea, i 
negoziati rimangono ancora aperti a causa delle profonde divergenze politiche e sociali 
all’interno del Paese151. Il Governo è, infatti, percepito dagli oppositori come interessato 
a reintrodurre i principi islamici a causa delle sue restrizioni alla libertà di parola e di 
stampa e alle imposizioni di carattere morale e religioso (come il divieto del consumo di 
alcool o di baciarsi in pubblico). Gli ultimi episodi di protesta (pacifica) si sono svolti 
nella capitale in Piazza Taksim a maggio 2013, a cui il Governo ha risposto inviando 
squadre antisommossa che hanno represso violentemente la manifestazione, provocando 
morti e feriti152. Un altro importante problema che ostacola l’ingresso nell’Unione 
Europea è la questione di Cipro, l’isola per metà greca e per metà turca, in cui la pace è 
mantenuta forzatamente dai Caschi Blu. Inoltre, a sud della Turchia esistono scontri con 
il Partito dei Lavoratori del Kurdistan (Partîya Karkerén Kurdîstan, PKK), 
un’organizzazione terroristica che rivendica l’autonomia storica e culturale della 
popolazione curda. 
La Turchia è una nazione densamente popolata, caratterizzata da una costante crescita 
demografica. Nel 2013 in Turchia vivono 75,8 milioni di persone. Ad Ankara, la 
                                                          
151
 Mondimpresa (2011), Scheda Paese Turchia. 
152Cfr. articolo di Missaglia N. (2013), Taksim contro Erdoğan, che fine ha fatto il “modello turco”? su 
www.reset.it. 
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capitale, vivono circa 5 milioni di persone; ad Istanbul, il fulcro del commercio 
nazionale, circa 11 milioni di persone; ad Izmir, la terza città più grande circa 3 milioni 
di abitanti. Si stima che il 40% della popolazione turca ha meno di 15 anni. 
In base ai dati del FMI, il PIL della Turchia nel 2012 è stato di 783 miliardi di dollari 
mentre il PIL pro-capite di circa 10.500 dollari, prevedendo una crescita esponenziale 
per il 2016, in cui arriverà a quasi 14.000 dollari (figura 5.34). 
Figura 5.34 PIL pro-capite in Turchia 
 
Fonte: IMF 2012 
La spesa sanitaria turca ha raggiunto nel 2012 i 50 miliardi di dollari ed in base alle 
previsioni, nel 2016 raggiungerà circa i 74 miliardi di dollari. La spesa sanitaria ha 
subìto una crescita considerevole negli ultimi cinque anni per l’incremento delle 
assicurazioni private, della spesa in farmaci da banco e della spesa pubblica. La maggior 
parte della spesa sanitaria degli ultimi dieci anni, infatti, è stata finanziata dalla spesa 
pubblica per circa il 70% (figura 5.35). 
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Figura 5.35 Spesa sanitaria turca totale e privata (1996-2016) 
 
Fonte: elaborazioni su dati ESPICOM 2010, BUSINESSMONITOR 2012, World Bank e 
OECD 
La spesa sanitaria pro-capite nel 2012 è stata di circa 670 dollari, inferiore alla media 
dei Paesi dell’Europa dell’est.  
Il sistema sanitario turco è stato particolarmente sviluppato attraverso il sistema di 
riforme attuate attraverso il Programma di trasformazione della sanità lanciato nel 2003 
che dovrebbe concludersi nel 2013. L’obiettivo di questo programma è quello di 
incrementare la qualità e l’efficienza del sistema sanitario turco e di migliorarne il 
relativo l’accesso. 
I principali operatori sanitari della Turchia sono il Ministero della Salute, il Ministero 
della Difesa, l’Istituto di Previdenza Sociale, le università ed i privati professionisti. La 
maggior parte dei trattamenti sono offerti dalle istituzioni amministrate dal Ministero 
della Salute o dalle istituzioni statali, in base alla copertura sanitaria dei pazienti. 
Il Ministero della Salute è responsabile delle politiche e dei servizi a livello nazionale 
mentre a livello provinciale esistono dei direttorati sotto la responsabilità dei 
Governatori di provincia. 
In passato, in Turchia esistevano tre fondi di previdenza sociale: 
- il Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK), cioè l’organismo di previdenza sociale per 
gli operatori del settore privato e per i colletti blu del settore pubblico (che 
ricopriva il 46% della popolazione); 
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- Emekli Sandığı, cioè il sistema di previdenza per i colletti bianchi a lavoro o in 
pensione (che comprendeva circa il 21% della popolazione); 
- Bağ-Kur, cioè l’assicurazione per i lavoratori autonomi (che rappresentavano 
circa il 23% della popolazione); 
- Yeşil Kart, cioè l’assistenza (gratuita) per i meno abbienti. Per beneficiare di 
questo sistema era necessario essere cittadini turchi, non essere coperti da alcun 
sistema di copertura sanitaria e avere un reddito mensile inferiore ad un terzo del 
salario minimo. 
Il resto della popolazione è costituito da persone che operano nel settore agricolo, hanno 
un’assicurazione privata oppure sono disoccupate. 
Nel 2006 i tre diversi fondi di previdenza sociale, SSK, Emekli Sandığı e Bağ-Kur sono 
stati raccolti in un unico ente: l’Istituto di Previdenza Sociale (Sosyal Güvenlik Kurumu, 
SGK). Inoltre, anche coloro che rientrano nella Green Card sono coperti dal nuovo 
sistema di previdenza in modo da aiutare tutti i cittadini. Per rendere il sistema più 
efficace ed efficiente è stato creato, inoltre, un unico sistema di pagamento per le cure 
sanitarie, il Fondo sanitario universale. Nel 2007, inoltre, il sistema sanitario turco ha 
subìto una riforma radicale, attraverso il trasferimento degli ospedali dal controllo del 
sistema di previdenza a quello del Ministero della Salute, in modo da separare gli enti 
che sono responsabili della spesa sanitaria da quelli che effettuano il servizio 
sanitario153. 
Si prevede che si verificherà un incremento della spesa sanitaria pro-capite grazie 
all’introduzione del nuovo sistema di prevenzione, della crescita del reddito pro-capite, 
del miglioramento delle pratiche mediche e grazie ad una crescita della speranza di vita 
e della popolazione anziana. 
5.3.2 Il mercato del lavoro: cenni 
In Turchia non esistono limitazioni ai movimenti della forza lavoro e non vi sono 
particolari restrizioni riguardo all’assunzione di stranieri, a patto, però, che quest'ultimi 
abbiano ottenuto un permesso di lavoro rilasciato dal Dipartimento per la Sicurezza del 
Ministero degli Interni, il quale è valido per un anno e può essere rinnovato. Nel 2008 il 
Parlamento turco ha innalzato l’età pensionabile a 65 anni. I lavoratori possono 
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costituire sindacati anche se l’attività sindacale ed il diritto di sciopero sono di fatto 
limitati dalla legge. Inoltre, la legge non tutela appieno la sicurezza e la salute dei 
lavoratori154. Lo stipendio medio è di circa 14.432 dollari, molto basso rispetto alle 
medie europee; tuttavia, bisogna considerare che è più basso anche il costo della vita. Il 
tasso di disoccupazione nel 2012 era dell’8,4%, risentendo della crisi mondiale155. E’ 
presenze una forza lavoro qualificata in ambito sanitario che può essere assunta a basso 
costo. 
5.3.3 Il mercato dei capitali: cenni 
Il mercato dei capitali turco ha annotato importanti progressi negli ultimi anni, grazie 
anche alla capacità del Paese di diversificare i propri mercati di destinazione delle 
esportazioni, cercando di incrementare gli scambi con le nazioni del Nord Africa, 
Medio Oriente Asia per mitigare la situazione di debolezza dei mercati europei. Il 
sistema bancario è solido: si contraddistingue per elevati livelli di liquidità ed è 
supportato da un’ampia base di depositi. 
La normativa sui principi contabili presenta dei miglioramenti in seguito all’entrata in 
vigore del nuovo codice commerciale turco che introduce standard internazionali di 
contabilità e di pubblicità, in termini di maggiore trasparenza, sviluppo del settore 
privato e attrazione degli investimenti esteri156. 
Effetti negativi sull'interesse degli investitori sono però causati dal controllo dei prezzi 
esercitato dal governo oltre che dalle liste di rimborso. 
Inoltre, la lira turca, la valuta corrente della Turchia, è abbastanza debole; questo 
stimola le esportazioni ma rende difficili le importazioni, in considerazione anche del 
fatto che la nazione si basa pesantemente sull’importazione dei farmaci e dei principi 
attivi. 
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5.3.4 L’accesso al mercato 
A partire dal 2003, anno in cui è entrata in vigore la Legge per gli investimenti diretti 
esteri, le attività di investimento sono in continua crescita. In base a questa legge, 
numerosi sono gli incentivi che attraggono gli investitori esteri, i quali vengono ora 
equiparati agli investitori locali; hanno incentivi se investono nella ricerca e sviluppo 
per il settore farmaceutico; possono trasferire azioni o effettuare incorporazioni senza la 
preventiva approvazione del Direttorato generale per gli investimenti esteri; possono 
essere rimpatriati liberamente i profitti, dividendi o qualsiasi altro provento; possono 
detenere al 100% un’impresa con sede in Turchia157. 
 
5.3.5 Il mercato dei prodotti 
Analizziamo il sistema infrastrutturale e la protezione brevettuale dei farmaci per poi 
scendere nello specifico ad esaminare il mercato dei plasmaderivati. 
Il sistema infrastrutturale della Turchia è uno tra i più sviluppati della regione, grazie 
alla sua posizione strategica di collegamento tra l’Europa e l’Asia; a livello sanitario, in 
Turchia sono presenti 1.439 ospedali, di cui 489 privati, e 199.950 posti letto. 
La protezione brevettuale è un concetto nuovo per il mercato farmaceutico turco, 
introdotto solo nel 1996 in seguito all’Accordo sugli aspetti commerciali dei diritti di 
proprietà intellettuale con la WTO. Ancora oggi però le imprese farmaceutiche si 
trovano a dover fronteggiare numerosi ostacoli come, ad esempio, la necessità di dover 
attendere fino a 5 anni per la registrazione di un nuovo farmaco, quando gli standard 
europei riportano 210 giorni. Inoltre, nonostante un’impresa farmaceutica abbia ottenuto 
i certificati di GMP da enti come la FDA o l’EMA, è necessario che essa ottenga anche 
un certificato GMP dal Ministro della Sanità turco. Questa mancata armonizzazione 
della normativa sulle GMP ha comportato il rifiuto della distribuzione di numerosi 
farmaci. 
Analizziamo adesso lo specifico mercato dei plasmaderivati. Il mercato turco dei 
plasmaderivati ha sempre attirato molte imprese, sia commerciali che non-profit, per la 
facilità di accesso, le dimensioni ed il potenziale di crescita del mercato. Nel tempo, 
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però, le condizioni si sono esacerbate ed è diventato sempre più difficile registrare e 
commercializzare prodotti. A partire dal 2001, infatti, i plasmaderivati importati sono 
sottoposti a controlli stringenti che richiedono tempi lunghi ed una pesante burocrazia, 
perciò molte imprese hanno limitato la propria presenza in Turchia. Tra la 
documentazione necessaria per l’importazione troviamo: 
-dichiarazione che i donatori del plasma raccolto non sono affetti da HIV, HBV e HCV 
e che gli stessi test sono stati ripetuti al pool di plasma; 
-lista dei donatori con la data di raccolta del plasma; 
-un certificato di rilascio del lotto ed il certificato di GMP assegnato al produttore da 
parte di un laboratorio autorizzato (riconosciuto da FDA, UE o WHO); 
-una fattura proforma, dove indicare nome e indirizzo del distributore esclusivo in 
Turchia, le nazioni dove il prodotto è esportato ed il certificato di prodotto; 
-il foglietto illustrativo, il prezzo di vendita praticato nel Paese d’origine e quello di 
esportazione. 
Necessariamente, ogni prodotto esportato in Turchia deve essere distribuito nel Paese di 
origine e in due nazioni europee. 
In Turchia i plasmaderivati non sono registrati allo stesso modo dei farmaci: appena 
giungono nel Paese ottengono un certificato di temporanea importazione e, 
successivamente, sono sottoposti al controllo qualità del Laboratorio di Biologia 
Nazionale Refik Saydan di Ankara che può durare dai due ai sei mesi; se i prodotti 
superano i test, vengono rilasciati i certificati di importazione e il lotto può essere 
immesso nel mercato turco. 
Inoltre, a partire dal 2004 è stato introdotto in Turchia un sistema di determinazione dei 
prezzi dei plasmaderivati prendendo a riferimento il prezzo più basso tra quelli praticati 
nei cinque Paesi europei: Francia, Grecia, Italia, Portogallo e Spagna e riducendolo 
dell’11%. Il prezzo così ottenuto può essere incrementato fino ad un massimo del 15% 
dello stesso. Talvolta, le imprese decidono di non introdurre i propri prodotti nel 
mercato turco perché considerano il prezzo assegnato inadeguato158. 
Il nuovo sistema di previdenza (SGK), che copre circa il 95% della popolazione turca, 
acquista i farmaci ed emoderivati per lo stato turco attraverso gare: ciò significa che il 
futuro del mercato dei plasmaderivati turco dipende strettamente da questo organismo 
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che ha, quindi, un forte potere decisionale per un possibile sviluppo di impianti di 
frazionamento in Turchia. Ad oggi non esistono né impianti di frazionamento né 
progetti di realizzazione per cui tutti i plasma derivati dovranno necessariamente essere 
importati. 
5.3.5.1 Il mercato dei prodotti plasmaderivati 
Il mercato dei plasmaderivati turco ha raggiunto nel 2011 i 227,4 milioni di dollari, 
registrando una crescita del 114% rispetto al 2007. Come evidenziato dalla figura 5.36, 
il mercato ha subìto negli anni una fase di decrescita fino al 2003 per poi crescere 
nuovamente fino al 2013, in cui si prevede raggiungerà i 260 milioni di dollari. Il fatto 
che gli ospedali si finanzino autonomamente fa sì che si sia registrato negli ultimi anni 
un consumo eccessivo di farmaci. 
Figura 5.36 Mercato plasmaderivati turco (2000-2011) 
 
Fonte: MRB 2012 
Il mercato turco è dominato da Octapharma, con una quota di mercato del 18,7%; 
Baxter è al secondo posto con il 14,1%, seguita da Kedrion con e Grifols, 
rispettivamente con l’11,2% e il 10,6%. Nel 2007 Octapharma aveva una quota di 
mercato del 45% ma essa è stata erosa dalle altre imprese in seguito al ritiro dal mercato 
di Octagam nel 2011. 
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Figura 5.37 Quote di mercato a valore in Turchia (2011) 
 
Fonte: MRB 2011 
Ogni anno vengono raccolti circa 2 milioni di unità di sangue. La raccolta del plasma 
avviene attraverso i centri di raccolta della Croce Rossa turca, la Kizilay. 
Originariamente, dopo la seconda guerra mondiale, la raccolta avveniva principalmente 
attraverso gli ospedali. Nel 1953, fu introdotta la Croce Rossa turca, la Kizilay e, 
successivamente, fu ampliato il suo ruolo fino al 2010 in cui è stato disposto che dal 
2012 le fossero trasferite le attività di raccolta del sangue svolte da parte degli ospedali. 
Nel 2011 il Paese contava 228 centri di raccolta di cui 80 della Kizilay e 73 degli 
ospedali statali (i restanti sono delle università e degli ospedali privati). 
Le donazioni presso la Kizilay avvengono volontariamente senza remunerazione mentre 
gli ospedali si basano principalmente sui donatori sostitutivi, cioè coloro che effettuano 
la donazione solo in caso di necessità di un familiare o di un amico159. La maggior parte 
del sangue, inoltre, viene raccolto dalla Kizilay attraverso unità mobili che percorrono 
lunghe distanze. 
Per quanto riguarda il frazionamento, non esiste ad oggi nessun impianto di 
frazionamento con sede in Turchia, nonostante in passato fossero state numerose le 
proposte avanzate dalle diverse organizzazioni di stabilirvi un impianto che potesse 
rendere autosufficiente il Paese nella realizzazione di prodotti plasmaderivati. Infatti, 
dopo numerose negoziazioni, i progetti sono stati abbandonati per carenza di fondi e 
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ritardi amministrativi, evidenziando una mancanza di interesse politico e commerciale 
locale nella costruzione di un impianto di frazionamento. 
5.3.5.2 Il mercato delle IVIG 
Come in precedenza, partiamo dall’analisi del numero di potenziali pazienti trattabili 
con le IVIG in Turchia, considerando l’incidenza delle PID di 11/100.000, l’incidenza 
dei malati di ITP di 18,9/100.000 e quella dei malati della sindrome di Kawasaki di 
17/100.000 bambini dagli 0 ai 4 anni (figura 5.38). 
Figura 5.38 Pazienti potenzialmente trattabili con le IVIG in Turchia (2000-2017) 
 
Fonte: elaborazione su dati National Center for Biotechnology Information, 
www.righdiagnosis.com e United Nation Population Division 
Nel 2011 sono state venduti 1.162 Kg di IVIG ad un prezzo medio di 66,2 dollari al 
grammo. Il consumo è stato perciò di 16 grammi per 1.000 abitanti, molto al di sotto 
della mediana mondiale di 56,5 grammi per 1.000 abitanti. Considerando l’ultimo 
decennio, sia le unità di prodotto che i prezzi sono incrementati particolarmente, come 
evidenziato dalla figura 5.39. 
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Figura 5.39 Volume e prezzo medio IVIG in Turchia (1996-2011) 
 
Fonte: MRB 2012 
La crescita di volume e di prezzo si riflette sull’andamento del fatturato, che registra un 
CAGR del 49,96% dal 1996 al 2011.  
Figura 5.40 Fatturato IVIG in Turchia (1996-2011) 
 
Fonte: MRB 2012 
Il primo prodotto IVIG fu Sandoglobulin, introdotto nella Turchia degli anni ’80 dalla 
CSL Behring. Negli anni ’90 fu introdotto Intraglobin da Biotest mentre Bayer (ora 
Grifols) lanciò Gamimune-N. Dal 1995 ai primi anni 2000 il prodotto leader di questo 
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segmento è stato Octagam di Octapharma; nel 2003 fu superato da BiaVen IsiVen di 
Kedrion per poi dominare nuovamente il mercato nel 2007 con una quota di mercato a 
valori del 62%. Nel 2011, invece, il leader di mercato è stato Grifols. Nel 2010, infatti, 
Octagam è stato ritirato dal mercato (e reintrodotto nel novembre 2011) e le altre 
imprese hanno sfruttato questa assenza per conquistare quote di mercato. L’acquisizione 
di Talecris da parte di Grifols ha reso temporaneamente non disponibile sul mercato il 
prodotto Gamunex di Talecris perché Grifols decise di non rinnovare i contratti con i 
distributori di Talecris ma di affidare la distribuzione ai propri. Anche LFB ha 
beneficiato di questa mancanza temporanea per incrementare le proprie vendite. In 
particolare si evidenzia che due produttori cinesi, Shu Yang e Chengdu Ronshen, sono 
riusciti a vincere le gare d’appalto proponendo prezzi al di sotto del 40% rispetto ai 
prezzi dei distributori. In questo mercato la concorrenza è, quindi basata principalmente 
sul prezzo, considerando che gli acquisti di IVIG sono effettuati per l’80% attraverso 
gare e per il 20% attraverso negoziazioni private. 
Nel 2011 il leader di mercato è quindi Grifols che, considerato la fusione con Talecris, 
detiene il 35,2%, seguito da Baxter, con il 14,2% e dai due produttori cinesi 
(rispettivamente 11,3% e 10,2%). Kedrion, in passato leader di mercato, detiene solo il 
6,4%. 
Figura 5.41 Quote di mercato a valori per le IVIG in Turchia (2011) 
 
Fonte: MRB 2012 
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5.3.5.3 Il mercato del Fattore VIII plasmaderivato 
In base ai dati raccolti dalla World Federation of Hemophilia nel 2010 sono state 3.900 
le persone affette da emofilia A. Come emerge dal grafico in figura 5.42 il numero dei 
malati è incrementato con un CAGR del 14,41% dal 2006 al 2010. 
Figura 5.42 Pazienti che presentano emofilia A (2006-2010) 
 
Fonte: World Federation of Hemophilia 
Considerando che l’incidenza dell’emofilia A mondiale è di circa 1:5.000 nati maschi e 
che il numero di maschi in Turchia nel 2013 è di 38.373.573160, l’incidenza che ne 
deriva è molto inferiore; ciò significa che i disturbi emorragici spesso non sono 
diagnosticati o sono poco trattati nelle aree rurali. Inoltre, in Turchia, come in molti 
Paesi asiatici, è diffuso il matrimonio consanguineo, per cui una malattia ereditaria 
come l’emofilia dovrebbe avere un’incidenza superiore alla media. Il principale centro 
in cui sono trattati gli emofilici si trova ad Ankara presso l’Università di Hachepette; 
altrimenti, i pazienti si rivolgono agli ospedali statali. Ogni prodotto importato di fattore 
VIII deve necessariamente essere testato dalla Refik Saydam ma per far ciò sono 
necessari diversi mesi per cui i prodotti a lunga scadenza diventano a breve scadenza 
nel momento in cui sono disponibili. Nel 2011 sono state vendute in Turchia 111,1 
milioni di unità internazionali ad un prezzo medio di 0,60 dollari ad unità. Il consumo è 
stato di 1,9 unità pro-capite, nella media dei Paesi emergenti. Come evidenziato dalla 
figura 5.43, nel decennio si è attraversato un periodo di flessione nel 2003 sia dei 
volumi che dei prezzi. Questo potrebbe essere imputato al fatto che in quel periodo è 
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stato introdotto in Turchia il Fattore VIII ricombinante, considerato in quegli anni più 
sicuro. La scelta di un prodotto piuttosto che un altro avviene da parte del medico in 
base al prezzo oppure alla sicurezza dello stesso. 
Figura 5.43 Volumi e prezzi medi di Fattore VIII in Turchia (1996-2011) 
 
Fonte: MRB 2008 e 2012 
Il fatturato, che segue lo stesso andamento delle variabili prezzo e volume (figura 5.44). 
Figura 5.44 Fatturato del Fattore VIII in Turchia (1996-2011) 
 
Fonte: MRB 2008 e 2012 
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Prendendo in considerazione solo i prodotti plasmaderivati, escludendo i ricombinanti, 
emerge che il leader di mercato nel 2011 è Octapharma, con una quota del 25,25%, 
seguito da Kedrion con il 23,33% e Baxter con l’11,50% (figura 5.45). 
Figura 5.45 Quote di mercato a valori per il Fattore VIII in Turchia (2011) 
 
Fonte: MRB 2012 
5.3.3.4 Il mercato dell’albumina 
Nel 2011 in Turchia sono state acquistate 9,4 tonnellate di albumina, registrando una 
crescita dell’86,5% rispetto al 2007. Il consumo è stato di 129,2 g per 1.000 abitanti, 
leggermente al di sotto della media mondiale di 133 g per 1.000 abitanti. Come 
evidenziato dalla figura 5.46, sia il volume di vendita che il prezzo medio sono 
raddoppiati. L’andamento del volume di vendita è dovuto al miglioramento delle 
pratiche mediche e della profilassi. L’aumento del prezzo degli ultimi anni è dovuto al 
rischio di mancanza di prodotto. 
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Figura 5.46 Volumi e prezzi medi dell’albumina in Turchia (1996-2011) 
 
Fonte: MRB 2012 
L’andamento dei prezzi e dei volumi si riflette sul fatturato, come mostra la figura 5.47. 
Figura 5.47 Fatturato dell’albumina in Turchia (1996-2011) 
 
Fonte: MRB 2012 
Come per gli altri prodotti, anche l’albumina presente nel Paese viene acquistata per 
l’80% attraverso gare dalla SGK. 
Nel 2011 il leader di questo segmento è stata Octapharma con il 36,7%, seguita da 
Sanquin e da CSL Behring, rispettivamente con il 21,5% e il 12,8% (figura 5.48). 
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Complessivamente le prime due imprese rappresentano da sole la maggioranza del 
mercato, con il 58,2%. 
Figura 5.48 Quote di mercato per l’albumina in Turchia (2011) 
 
Fonte: MRB 2012 
 
5.4 Conclusioni 
E’ necessario a questo punto effettuare delle valutazioni finali sulle caratteristiche dei 
tre Paesi oggetto di studio in modo da ottenere una valida guida per elaborare le 
possibili strategie per il futuro. Per l’analisi e la rappresentazione grafica delle cinque 
variabili di quello che è il contesto generale (non prettamente riferibile al mercato dei 
plasmaderivati) sono state utilizzate le valutazioni presenti nel Global Competitiveness 
Report 2012-2013. Le valutazioni, si ricorda, si riferiscono ai dodici pilastri su cui si 
fonda l’indice di competitività globale (GCI) e sono comprese in un range che va da 1 a 
7; in questo caso le diverse voci sono state talvolta scisse o sommate e ricollocate 
all’interno del modello del Five Context Framework. I numeri accanto alle sotto-voci 
indicano il pilastro a cui si riferisce la valutazione. 
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5.4.1 USA 
In base agli aspetti presi in considerazione applicando il Five Context Framework, gli 
Stati Uniti rappresentano per Kedrion un ottimo mercato in cui operare. Nel 2012 hanno 
raggiunto un indice di competitività globale (GCI) di 5,5, occupando così il settimo 
posto al mondo. Il mercato dei capitali fornisce importanti incentivi per lo sviluppo 
delle attività imprenditoriali, grazie anche alla consolidata presenza di numerosi venture 
capital. Gli Stati Uniti sono un Paese con un elevato reddito pro-capite e sostengono la 
spesa sanitaria più alta del mondo; le recenti riforme sanitarie consentono di ampliare il 
numero di cittadini coperti da assicurazione e quindi di aumentare la capacità di spesa 
degli stessi. Il Paese è aperto agli investimenti esteri e la presenza di una rigida 
normativa anti-trust ha consentito a Kedrion di entrare in questo mercato. A partire dal 
2000 si è verificata ad una fase di consolidamento verticale tra i frazionatori ed i centri 
di raccolta, diventato ormai un aspetto fondamentale per competere in questo settore. 
Kedrion, con i suoi nove centri di raccolta, riesce ad assicurarsi l’offerta di plasma e a 
sostenere minori costi rispetto all’acquisto da terzi fornitori. Si può affermare che il 
mercato mondiale dipende strettamente dall’andamento del plasma raccolto in questo 
Paese, considerate le notevoli quantità raccolte e disponibili per l’esportazione, forse in 
considerazione del fatto che si tratta di un’attività remunerata. Il mercato statunitense 
dei plasmaderivati è il più grande in termini di volumi e fatturato ed è caratterizzato da 
una differenza fondamentale rispetto ai mercati europei: i prezzi dei farmaci sono 
regolati dalle forze del mercato e non, come in Europa, dalla regolamentazione delle 
autorità nazionali161. Questo si traduce in un maggior grado di rivalità all’interno 
dell’arena competitiva ma consente anche che il livello del prezzo non sia vincolato al 
ribasso dalle disposizioni governative ma dalle dinamiche della domanda e dell’offerta. 
Inoltre, questo mercato è profondamente regolato dalla Federal Drug Administration, 
che vigila nel rispetto delle più evolute Good Manufacturing Practices, garanzia della 
massima qualità e sicurezza. 
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 Marcucci P., Future Trends in The Plasma Products Market in Bertolini J., Goss N. e Curlin J. (a cura 
di) (2013), Production of Plasma Proteins for the Therapeutic Use, John Wiley & Sons. 
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USA GCI 5,5 (7) 
1. Sistema socio-politico 
1A.Istituzioni 4,25 
3.Ambiente 
Macroeconomico 4,00 
4.Salute 6,10 
 
4,78 
 
2. Mercato del lavoro 
4B.Istruzione primaria 4,60 
5.Istruzione superiore 5,70 
7.Efficienza mercato del 
lavoro 5,40 
12.Innovazione 5,26 
 
5,24 
 
3. Mercato dei capitali 
1B.Istituzioni 5,68 
8.Sviluppo mercato 
finanziario 5,10 
 
5,39 
 
4. Accesso al mercato 
6.Efficienza del mercato 4,90 
9A.Tecnologia nelle imprese 5,70 
 
5,30 
 
5. Mercato dei prodotti 
1A.Proprietà intellettuale 5,00 
2.Infrastrutture 5,80 
10.Dimensioni del mercato 6,90 
11.Business 5,30 
 
5,75 
 
Note: GCI = indice di competitività globale. Il numero fra parentesi indica la posizione occupata 
dal Paese rispetto ai 144 Paesi presi in esame. Il numero in grassetto indica il valore 
complessivo attribuito a ciascuna delle cinque variabili e può oscillare da 0 a 7. 
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Kedrion opera nel mercato USA attraverso le due società controllate Kedrion 
Biopharma Inc. e KED Plasma LCC e possiede un impianto di frazionamento a Melville 
(NY), ottenuto dall’accordo con Grifols. 
Il mercato americano delle IVIG presenta prezzi elevati, giustificati dalla necessità delle 
imprese di ammortizzare i costi sostenuti (nella ricerca e sviluppo e nel processo di 
trasformazione) e dalla minore disponibilità di prodotto dovuta al ritiro di Octagam 
nell’anno 2011.  
Le vendite del Fattore VIII plasmaderivato sono superate negli USA da quelle di 
prodotto ricombinante e si evidenzia un abbassamento del prezzo dovuto alle recenti 
riforme sanitarie; tuttavia il fatturato è in crescita, sia per l’aumento del numero di 
emofilici diagnosticati, sia per l’utilizzo del fattore come profilassi, sia perché il 
prodotto plasmaderivato riduce il rischio nei pazienti di sviluppare inibitori. 
L’Albumina è un prodotto a cui il mercato americano preferisce altri espansori non 
plasmaderivati; nonostante ciò, i volumi di vendita di questo prodotto sono in crescita, 
sia per l’elevato consumo pro-capite locale sia per la crescente richiesta da parte di 
Paesi emergenti come la Cina. La minaccia di una mancanza di prodotto sta spingendo 
il prezzo al rialzo. 
L’accordo con Grifols ha consentito a Kedrion di ottenere il diritto di distribuire i 
prodotti Gammaked e Albuked a marchio Kedrion e di commercializzare il fattore VIII 
a marchio Koate. Kedrion deve quindi cogliere appieno le opportunità derivanti da 
questo accordo strategico, cercando di far comprendere al mercato l’alto grado di 
sicurezza dei prodotti plasmaderivati, puntare sulle nicchie di mercato, come ad 
esempio i pazienti che hanno sviluppato inibitori dall’uso di prodotti ricombinanti, 
allargare la gamma di prodotti offerti ed incrementare le indicazioni terapeutiche. 
Inoltre, quando l’impianto di Melville non sarà più gestito da Grifols, la capacità 
produttiva di Kedrion sarà in grado di crescere di 1,6 milioni di litri. Risulta essere di 
vitale importanza costruire e mantenere un rapporto duraturo con gruppi d’acquisto, 
ospedali ed enti di assistenza domiciliare, clienti chiave di questo mercato. 
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5.4.2 BRASILE 
Il Brasile, secondo i risultati dell’analisi, è un Paese in cui si sta verificando una 
transizione da un’economia efficiency driven ad un’economia innovation driven. I 
vantaggi di questo mercato derivano dalle sue ampie dimensioni e dal potenziale di 
crescita, che si è concretizzato in questi ultimi anni come evidenziano la crescita 
progressiva del PIL e della spesa sanitaria, in particolare quella pubblica. Nonostante le 
recenti riforme statali, però, è indispensabile che il Governo prosegua nel cammino di 
sviluppo del Paese ed investa in sanità, sicurezza e infrastrutture, in modo da incontrare 
un maggior consenso e fiducia da parte della popolazione. In base ad un sondaggio del 
Global Competitiveness Report, infatti, la popolazione segnala fra i principali problemi 
nell’operare nel Paese un inadeguato sistema di infrastrutture, pesanti tasse che gravano 
sulle industrie ed un governo corrotto ed inefficiente. I livelli salariali sono molto bassi 
e ciò si traduce in un minor costo da sostenere per le imprese. Nell’analisi è emerso 
l’impegno da parte del Governo brasiliano di favorire le imprese locali o appartenenti 
all’America Latina, per cui si rende necessario per un’impresa estera costituire proprie 
società all’interno del Paese; nello specifico, questa è una delle condizioni richieste per 
legge alle imprese che realizzano plasmaderivati per partecipare alle gare d’appalto 
(oppure è devono essere rappresentate da un distributore locale). In Brasile, infatti, la 
collocazione dei prodotti plasmaderivati avviene attraverso gare d’appalto pubbliche, 
aggiudicate da Hemobras. Il più grande acquirente di prodotti plasmaderivati è lo stato, 
che si impegna ad assicurare il servizio sanitario al maggior numero di cittadini 
possibile, soprattutto attraverso pressioni al ribasso dei prezzi dei prodotti. Il Governo 
brasiliano ha come obiettivo l’autosufficienza dei prodotti plasmaderivati e dal 2011 sta 
costruendo un impianto di frazionamento. Negli ultimi anni le gare sono state vinte da 
LFB, anche se nel febbraio 2013 ANVISA non ha rinnovato il certificato di GMP 
all’azienda, nonostante il rispetto degli impianti della normativa europea. Gli accordi 
con LFB hanno consentito al Paese di incrementare il livello di autosufficienza. 
In questo mercato la donazione del sangue non è remunerata ed esso viene raccolto 
principalmente nei centri di raccolta pubblici (non è prevista la plasmaferesi). 
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BRASILE 4,4 (48) 
1. Sistema socio-politico 
1A.Istituzioni 3,50 
3.Ambiente Macroeconomico 4,70 
4.Salute 5,40 
 
4,53 
 
2. Mercato del lavoro 
4B.Istruzione primaria 2,50 
5.Istruzione superiore 4,30 
7.Efficienza mercato del lavoro 4,40 
12.Innovazione 3,86 
 
3,77 
 
3. Mercato dei capitali 
1B.Istituzioni 4,74 
8.Sviluppo mercato finanziario 4,40 
 
4,57 
 
4. Accesso al mercato 
6.Efficienza del mercato 3,90 
9A.Tecnologia nelle imprese 5,23 
 
4,57 
 
5. Mercato dei prodotti 
1.Proprietà intellettuale 4,10 
2.Infrastrutture 4,00 
10.Dimensioni del mercato 5,60 
11.Business 4,50 
 
4,55 
 
Note: GCI = indice di competitività globale. Il numero fra parentesi indica la posizione occupata 
dal Paese rispetto ai 144 Paesi presi in esame. Il numero in grassetto indica il valore 
complessivo attribuito a ciascuna delle cinque variabili e può oscillare da 0 a 7. 
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Il mercato delle IVIG in Brasile è caratterizzato da un basso livello dei prezzi, dettato 
dall’intervento dello stato; nonostante ciò il fatturato è in costante incremento, grazie 
alla crescita progressiva dei volumi di questo prodotto. Il livello di incidenza delle 
malattie curate con questo prodotto risulta essere inferiore a quello rilevato negli Stati 
Uniti, ma questo potrebbe essere imputato alla necessità di incrementare il livello di 
cure mediche e di diagnosi. 
 
In seguito all’accordo tra Hemobràs e Baxter stipulato a marzo 2013, il mercato del 
Fattore VIII brasiliano sarà quasi esclusivamente riservato a Baxter per i prossimi 10 
anni. 
Il mercato brasiliano dell’albumina è stato in questi ultimi anni pesantemente 
influenzato dal Governo che ha spinto i prezzi al ribasso e questo ha influenzato 
pesantemente il livello del fatturato, che ha subìto un decremento nonostante la crescita 
dei volumi di unità vendute. 
 
Kedrion attualmente non è presente direttamente su questo mercato ma commercializza 
i propri prodotti avvalendosi di distributori privati. Per poter registrare un prodotto sul 
mercato e partecipare alle gare è necessario avere società controllate con sede in Brasile, 
che possono in questo modo essere riconosciute come titolari dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio dei prodotti, oppure essere rappresentati da distributori 
locali. Considerando i vantaggi della presenza diretta sul mercato e del controllo diretto 
delle registrazioni e quindi della conseguente possibilità di dispiegare appieno gli 
strumenti di marketing mix e le notevoli dimensioni e potenzialità del mercato, 
sicuramente Kedrion deciderà in futuro di costituirvi una società controllata, 
probabilmente attraverso un accordo di joint-venture con un partner locale. 
Kedrion, operando in questo mercato deve, però, considerare la presenza di alcuni 
ostacoli: 
-la necessità di rispettare la normativa locale in tema di GMP, non ancora uniformata 
agli standard internazionali; 
-elevate tasse per l’importazione dei prodotti; 
-la necessità di operare in loco per poter accedere alle gare d’appalto e per non essere 
svantaggiata dalle politiche governative; 
-il volume delle gare d’appalto, che richiedono quantitativi minimi di prodotto elevati; 
5. Il Five contexts framework nel settore dei plasmaderivati 
196 
-il controllo della quasi totalità del mercato del Fattore VIII da parte di Baxter in seguito 
all’accordo decennale con Hemobràs; 
-il forte potere di acquisto del sistema sanitario, che effettuando gare d’appalto di 
notevoli dimensioni mantiene bassi i prezzi dei prodotti. 
5.4.3 TURCHIA 
La Turchia è un Paese considerato di transizione da un’economia efficiency driven ad 
un’economia innovation driven. Il suo indice di competitività globale è di 4.5 e la 
colloca al 43-esimo posto al mondo. L’attuale Governo si sta impegnando nel realizzare 
riforme democratiche che consentano alla Turchia di entrare a far parte dell’Unione 
Europea; tuttavia, nel Paese persistono diversi problemi di ordine sociale: la presenza di 
organizzazioni terroristiche, la questione di Cipro, le restrizioni ai diritti civili per 
imposizioni religiose (Islam). 
Il PIL pro-capite sta crescendo progressivamente e con esso anche la spesa sanitaria, in 
particolare pubblica, che rappresenta il 70% del totale. A partire dal 2003 sono state 
attuate un insieme di riforme sanitarie importanti, tra cui quelle relative ai fondi di 
previdenza sociale, attraverso l’implementazione del Programma di trasformazione 
della sanità. La crescita delle cure mediche incrementerà sempre più la speranza di vita 
e, insieme alla crescita del reddito pro-capite e della popolazione, si tradurrà in un netto 
incremento della spesa sanitaria. 
La forza lavoro presente nel Paese è abbastanza qualificata nel settore sanitario ed ha il 
vantaggio di avere un basso costo. Riguardo alla possibilità di investire nel Paese, la 
legge introdotta nel 2003 favorisce gli investimenti diretti esteri, in particolare in ricerca 
e sviluppo nel settore farmaceutico. 
TURCHIA 4,5 (43) 
1. Sistema socio-politico 
1A.Istituzioni 3,96 
3.Ambiente Macroeconomico 4,90 
4.Salute 5,80 
 
4,89 
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2. Mercato del lavoro 
4B.Istruzione primaria 3,30 
5.Istruzione superiore 4,10 
7.Efficienza mercato del lavoro 3,80 
12.Innovazione 3,52 
 
3,68 
 
3. Mercato dei capitali 
1B.Istituzioni 4,56 
8.Sviluppo mercato finanziario 4,50 
 
4,53 
 
4. Accesso al mercato 
6.Efficienza del mercato 4,60 
9A.Tecnologia nelle imprese 5,13 
 
4,87 
 
5. Mercato dei prodotti 
1.Proprietà intellettuale 3,90 
2.Infrastrutture 4,40 
10.Dimensioni del mercato 5,30 
11.Business 4,30 
 
4,48 
 
Note: GCI = indice di competitività globale. Il numero fra parentesi indica la posizione occupata 
dal Paese rispetto ai 144 Paesi presi in esame. Il numero in grassetto indica il valore 
complessivo attribuito a ciascuna delle cinque variabili e può oscillare da 0 a 7. 
 
Per importare prodotti plasmaderivati nel Paese le aziende devono sottostare ad una 
lunga e pesante burocrazia ed i prodotti sono sottoposti a controlli qualità che durano 
dai due ai sei mesi e questo si traduce in una tardiva immissione dei prodotti sul 
mercato, che si avvicina alla loro data di scadenza. In generale i prodotti plasmaderivati 
possono essere collocati sul mercato turco a prezzi molto bassi e questa può essere 
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motivo di non entrarvi per molte imprese. I prodotti plasmaderivati presenti sul mercato 
turco sono totalmente importati, non esistendovi impianti di frazionamento, e 
principalmente sono introdotti nel Paese attraverso le gare indette dal sistema sanitario 
nazionale. 
Il mercato turco delle IVIG è caratterizzato da una forte concorrenza basata sui prezzi, 
determinata dal fatto che la maggior parte degli acquisti vengono realizzati attraverso 
gare d’appalto in cui la variabile decisionale principale è costituita dal prezzo. Negli 
ultimi anni, il prezzo è però salito a causa di una mancanza di prodotto provocato dal 
ritiro dal mercato di Octagam e dall’acquisizione di Talecris da parte di Grifols. 
In Turchia il numero dei pazienti emofilici è molto bassa nonostante la presenza di 
numerosi matrimoni tra parenti, per cui emerge la mancata diagnosi in molti pazienti. 
Nel mercato del Fattore VIII plasmatico turco Kedrion detiene una quota di mercato del 
23%, seconda solo a Grifols (25%). Nonostante al momento dell’introduzione del 
prodotto ricombinante il prodotto plasmatico abbia subito una riduzione, il prezzo più 
basso e la consapevolezza di una ugual sicurezza hanno fatto protendere le preferenze 
del mercato di nuovo verso quest’ultimo. 
Il fatturato dell’albumina è cresciuto molto negli ultimi anni; le ragioni di ciò sono da 
riferirsi ad una crescita di prezzo, dovuta ad un rischio di mancanza di prodotto, e al 
fatto che siano migliorate le condizioni delle pratiche mediche. 
Il mercato dei Plasmaderivati turco è molto importante per Kedrion perché rappresenta 
il mercato principale di riferimento per l’area Resto del mondo. In questo mercato 
Kedrion opera fondamentalmente attraverso distributori locali, i quali acquistano il 
prodotto da Kedrion e sostengono i rischi ed i costi dell’attività di distribuzione. I 
contratti di distribuzione includono anche attività di formazione e technology transfer, 
con l’obiettivo di intensificare le relazioni con i distributori, in modo da creare rapporti 
duraturi, riducendo quindi progressivamente i contratti di agenzia. Kedrion dovrà quindi 
necessariamente investire in queste relazioni, fondamentali per operare nel Paese. In 
Turchia non sono presenti impianti di frazionamento del plasma ma l’unico modo per 
Kedrion, come per le altre imprese, di realizzarne uno sarebbe riuscire a trovare un 
accordo con il sistema sanitario nazionale, dal quale dipende il futuro dell’intero 
mercato dei plasmaderivati. 
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5.5 Costruire un impianto di frazionamento negli 
emerging markets 
Vi sono molteplici ragioni per cui è conveniente realizzare un impianto di 
frazionamento in un Paese emergente. Raccogliere 1 litro di plasma in una nazione in 
via di sviluppo è meno costoso rispetto al costo sostenuto negli Stati Uniti o in Europa, 
in cui può variare tra i 115 e i 145 dollari. Ad esempio, utilizzare il plasma recovered 
brasiliano significa poter ridurre il prezzo dei plasmaderivati del 50%, sia per il minor 
costo del plasma che per i particolari accordi di distribuzione con il Ministero della 
Sanità. Inoltre, il plasma raccolto nelle nazioni sottosviluppate ha la particolarità di 
essere più ricco di immunoglobuline; ciò è dovuto ad una minor frequenza delle 
donazioni, ad una diversa alimentazione e ad un sistema immunitario più forte, 
sviluppato per rispondere ad una maggiore esposizione ai batteri ed alle malattie. 
L’esistenza di un impianto di frazionamento all’interno di un Paese in via di sviluppo 
consente di promuovere lo sviluppo della raccolta del sangue ed, in particolare, del 
plasma recovered, o potenzialmente, del plasma source. Un’altra importante ragione 
che spinge un’impresa a costruire un impianto in un Paese in via di sviluppo è la 
possibilità che il Paese in oggetto diventi il centro di riferimento dell’intera regione e 
quindi consenta di promuovere una serie di scambi internazionali per rispondere alle 
necessità delle diverse nazioni limitrofe (ad esempio il Brasile ha le potenzialità di 
diventare il centro di riferimento dell’America Latina). Spesso nei Paesi emergenti 
vengono realizzati progetti di technology transfer; perché essi abbiano successo è 
necessaria una stabilità politica ed economica del Paese ma numerose volte condizioni 
di instabilità hanno comportato ritardi o impedito la realizzazione degli stessi. 
Costruire un impianto di frazionamento greenfield, però, è un’operazione tecnicamente 
complessa che può richiedere dai 3 ai 4 anni ed è soggetta ad un insieme di rischi 
relativi alla fase di realizzazione e alla successiva gestione operativa. La progettazione 
di uno stabilimento prevede la preventiva definizione di cinque aspetti fondamentali: 
1. Come e in che quantità verrà effettuata la raccolta del plasma. La raccolta del 
plasma può avvenire mediante l’intervento della Croce Rossa locale, 
l’insediamento di centri di raccolto o l’utilizzo di unità mobili di raccolta. Avere 
un’elevata quantità di plasma disponibile per il frazionamento è condizione 
imprescindibile per il successo di questa attività. 
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2. Quale sarà la capacità produttiva dell’impianto. Una capacità di 250.000 litri è la 
quantità minima di plasma che può essere frazionato in condizioni di 
economicità. Impianti più piccoli, infatti, sono ugualmente costosi ma non 
consentono di raggiungere economie di scala. Invece, adottare impianti di 
notevoli dimensioni richiede una maggiore disponibilità di plasma ed evolute 
strutture di distribuzione e commercializzazione. 
3. Quali prodotti verranno realizzati. La gamma di prodotti da realizzare sarà 
selezionata tenendo in considerazione la domanda di plasmaderivati che si vuole 
soddisfare. Ad esempio, nei Paesi in via di sviluppo la domanda è 
principalmente indirizzata verso Albumina e Fattore VIII mentre una minor 
quota è destinata alle IVIG. 
4. Quale sarà la tecnologia adottata per il frazionamento. La maggior parte dei 
frazionatori utilizza i metodi Cohn e Kistler Nischmann, anche se ad essi 
ciascuno apporta le proprie modifiche alla tecnologia di base, con la finalità di 
aumentare il grado di sicurezza dei prodotti ed il livello di resa. 
 
Figura 5.49 Resa dei principali prodotti plasmaderivati da un litro di plasma 
Prodotto Resa 
IVIG 5 g 
Fattore VIII 180 U.I. 
Albumina 25 g 
Fonte: Goss N. e Curling J. 2013 
5. Quale sarà la collocazione geografica dell’impianto e quali servizi (come acqua 
ed elettricità) saranno disponibili in loco. Infatti, ad esempio durante il processo 
Cohn, sono necessari più di 1.000.000 litri d’acqua ed elevate quantità di 
etanolo. 
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Capitolo 6 
LA DOMANDA DI PLASMADERIVATI 
IN USA, BRASILE E TURCHIA: 
ANALISI EMPIRICA 
 
Dopo aver analizzato i principali prodotti Kedrion (IVIG, Albumina e Fattore VIII) ed i 
relativi mercati negli Stati Uniti, Brasile e in Turchia, viene proposto un modello 
economico-statistico volto ad individuare le variabili chiave per identificare la domanda 
potenziale attesa dei suddetti prodotti utilizzando i dati relativi ai Paesi oggetto di 
analisi. 
 
6.1 Determinazione del campione 
Innanzitutto è necessario individuare quelli che sono i fattori chiave che determinano 
l’andamento della domanda dei prodotti plasmaderivati. Come si è visto nell’analisi dei 
diversi Paesi, la domanda dei prodotti plasmaderivati risulta essere funzione dei 
seguenti fattori162: 
1. PIL. Maggiore è il reddito del Paese maggiore è la quota di spesa destinata al 
settore sanitario; 
2. Popolazione. La crescita della popolazione comporta una probabile crescita del 
numero di pazienti (Fattore VIII); in particolare, grazie ad una maggiore 
speranza di vita, la crescita del numero di persone che raggiungono un’età 
avanzata si traduce nella necessità di una somministrazione più duratura dei 
prodotti ed una maggiore richiesta ad esempio di prodotti quali l’Albumina 
(infatti la concentrazione ematica dell’albumina si riduce con l’età); 
                                                          
162
 Si veda Robert P. (2012), Evolution of clinical use of protein therapies, International Plasma Proteins 
Congress (IPPC), Madrid, Spain. 
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3. Spesa sanitaria. Maggiore è la spesa sanitaria maggiore sarà il volume di vendita 
dei prodotti plasmaderivati; 
4. Mercato farmaceutico. Maggiore sarà la dimensione del mercato farmaceutico e 
maggiore sarà la spesa destinata ai prodotti plasmaderivati; 
5. Prescrizioni e prassi mediche (profilassi, dosaggi, ecc.). Nei Paesi emergenti lo 
sviluppo delle prassi mediche consente di innalzare il numero di persone a cui è 
diagnosticata la malattia; nei Paesi più sviluppati, inoltre, si parla di profilassi. 
La realizzazione di nuove formulazioni dei prodotti o la modifica delle 
indicazioni terapeutiche può incrementare o diminuire l’utilizzo dei prodotti; ad 
esempio, una maggiore concentrazione dei prodotti può comportare una minore 
frequenza delle somministrazioni; 
6. Terapie alternative. Il Fattore VIII ricombinante rappresenta la principale forma 
di terapia alternativa. Come si è visto, nei Paesi più sviluppati come gli Stati 
Uniti il prodotto ricombinante è preferito al prodotto plasmaderivato, in seguito 
ad anni di campagne informative che sottolineavano la maggiore sicurezza del 
primo rispetto al secondo. Nei Paesi emergenti, come Brasile e Turchia, viene 
principalmente utilizzato il prodotto plasmaderivato perché meno costoso. 
Probabilmente in futuro questo modello subirà un’inversione di tendenza; 
recenti studi, infatti, riconoscono ai prodotti plasmaderivati la stessa sicurezza 
dei prodotti ricombinanti e il fatto che la loro somministrazione riduca il rischio 
della comparsa di inibitori nei pazienti emofilici; 
7. Numero di pazienti che richiedono la somministrazione del prodotto.  
8. Prezzo. Prodotti plasmaderivati come Fattore VIII e Fattore IX sono preferiti dai 
Paesi emergenti perché meno costosi. Nel caso di Brasile e Turchia il prezzo è 
profondamente influenzato dagli interventi governativi attraverso l’utilizzo di 
gare pubbliche mentre negli Stati Uniti il prezzo dipende dalle dinamiche di 
mercato. 
I fattori utilizzati nel modello sono solo i fattori che possono essere espressi da variabili 
quantitative. Il fattore prezzo non viene inserito perché obiettivo del modello è 
prevedere la domanda senza utilizzare variabili relazionate con il livello di offerta. 
La domanda potenziale prevista è, perciò, funzione di fattori macroeconomici e specifici 
di settore. I fattori selezionati possono essere ricondotti a tre livelli di analisi (figura 
6.1): al primo livello appartengono le variabili macroeconomiche “abitanti” e “PIL” 
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(uguali per tutti i prodotti); al secondo livello appartengono le variabili di settore “spesa 
sanitaria” e “mercato farmaceutico” (le stesse per tutti i prodotti); al terzo livello 
appartengono le variabili di segmento/prodotto, cioè il numero di pazienti 
potenzialmente curabili con i suddetti prodotti. 
Figura 6.1 I tre livelli di analisi del modello previsionale 
 
 
Relativamente alla variabile “numero di pazienti” occorre precisare che: 
- per le IVIG si è scelto di utilizzare il numero di pazienti affetti da 
immunodeficienze primitive (PID), da trombocitopenia immune primitiva (ITP) 
e da sindrome di Kawasaki (KS), calcolati attraverso l’utilizzo dei rapporti di 
incidenza relativi ad ognuna di queste patologie; 
- per il Fattore VIII verrà utilizzato il numero di pazienti affetti da emofilia A, 
essendo un prodotto impiegato esclusivamente per questa patologia; 
- per l’Albumina, a causa della molteplicità di indicazioni terapeutiche ed in base 
alla disponibilità dei dati, si è scelto di utilizzare il numero di operazioni 
chirurgiche. 
Inoltre, per le variabili macroeconomiche si decide di utilizzare il PIL pro-capite, il 
quale comprende sia la variabile PIL che il numero di abitanti. 
La selezione delle variabili è il risultato di un approfondito lavoro di ricerca volto a 
trovare un trade-off ottimale tra significatività statistica delle variabili e disponibilità ed 
affidabilità delle serie storiche e prospettiche dei dati. 
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6.2 Costruzione del modello previsionale 
Lo strumento base per costruire il modello previsionale è costituito dall’analisi di 
regressione lineare multipla. Attraverso tale analisi vengono studiate le correlazioni 
esistenti tra l’andamento dei fattori (variabili esplicative X) ed il livello del volume di 
prodotto distribuito (variabile risposta Y). Il modello di regressione lineare multipla è 
definito dall’equazione della retta163 
Y = β1Xi + β2Xi + … + βkXki + b 
e viene realizzato utilizzando Excel; l’output del programma è costituito da: 
- I coefficienti di pendenza (β), che indicano la variazione attesa per la domanda 
(Y) in corrispondenza di una variazione unitaria del fattore (X); 
- L’intercetta b, costante che indica il valore corrispondente della domanda 
quando tutti i coefficienti di pendenza sono uguali a 0; 
- R2, che rappresenta il coefficiente di determinazione, che può assumere valori da 
-1 a 1 (in questo caso è espresso in percentuale): maggiore è il suo valore 
assoluto e maggiore è la capacità dell’equazione di regressione di prevedere la 
domanda. 
Successivamente, per avvalorare i risultati dell’analisi, viene svolto il test F, cioè il test 
statistico che ci conferma che la relazione tra le variabili dipendenti ed indipendenti non 
è casuale. 
Nota la correlazione, è possibile utilizzare le previsioni effettuate dai diversi organismi 
internazionali relativamente ai fattori per cercare di effettuare previsioni sui volumi di 
vendita di prodotto futuri. Si procede, quindi, con la determinazione delle proiezioni 
della domanda, moltiplicando i coefficienti di ciascun fattore per i valori assunti dal 
fattore nell’anno in cui si vuole effettuare la previsione e sommando la costante. 
 
                                                          
163
 L’analisi di regressione consente di individuare la relazione matematico-funzionale che lega la 
variabile dipendente (quella che si vuole prevedere) a quelle indipendenti (variabili utilizzate per la 
previsione). Per approfondimenti si veda: Levine D. M., Krehbiel T. C. e Berenson M. L. (2006), 
Statistica, seconda edizione, edizioni APOGEO s.r.l.. 
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6.3 Applicazione del modello previsionale 
L’analisi mostrata in precedenza viene effettuata per i prodotti IVIG, Fattore VIII ed 
Albumina e viene applicata al mercato USA, Brasile e Turchia. 
La tabella contenente i dati di partenza evidenzia i dati necessari per le proiezioni della 
domanda; in essa troviamo i valori storici e prospettici dei fattori appartenenti ai diversi 
livelli di analisi ed i dati storici relativi al consumo del prodotto (espresso in Kg per 
IVIG e Albumina o in Unità Internazionali, U.I., per il Fattore VIII). 
Sulla base di questi dati viene effettuata l’analisi di regressione; nelle tabelle successive 
sono indicati i risultati dell’analisi di regressione, indicando i valori dei coefficienti dei 
fattori (nella prima riga), R2 ed i risultati del test F. 
Nella tabella finale sono calcolati i valori di consumo del prodotto, prospettici o relativi 
agli anni passati, di cui non si avevano dati a disposizione. 
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6.3.1 IVIG 
Tabella 6.2 Dati di partenza per lo studio delle IVIG 
 
IVIG Pil pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria Malati PID Malati ITP Malati KS
Kg USD Milioni di USD Milioni di USD
1986 1.375      18.538             32.063                               472.765              200.494    45.472    3.655       
1987 2.325      19.511             38.867                               511.526              202.293    45.880    3.689       
1988 3.775      20.821             47.116                               576.348              204.140    46.299    3.706       
1989 5.510      22.169             57.114                               641.409              206.072    46.737    3.757       
1990 6.648      23.198             69.235                               719.265              208.373    47.259    3.825       
1991 7.683      23.648             83.927                               784.965              211.160    47.891    3.893       
1992 9.328      24.700             101.738                             849.868              213.981    48.531    3.961       
1993 12.468    25.629             123.328                             913.424              216.788    49.168    3.995       
1994 13.710    26.907             149.500                             963.580              219.438    49.768    4.029       
1995 15.125    27.827             181.226                             1.015.804          222.048    50.361    4.029       
1996 16.550    29.077             219.685                             1.073.871          224.651    50.951    3.995       
1997 16.400    30.541             266.305                             1.133.200          227.352    51.563    3.961       
1998 15.550    31.858             322.819                             1.195.913          230.018    52.168    3.944       
1999 16.700    33.502             391.326                             1.272.076          232.663    52.768    3.927       
2000 17.530    35.252             149.500                             1.363.352          235.247    53.354    3.927       
2001 21.713    36.065             175.969                             1.470.923          237.680    53.906    3.944       
2002 22.175    36.950             207.124                             1.606.987          240.016    54.436    3.961       
2003 24.875    38.325             243.794                             1.749.329          242.278    54.949    3.978       
2004 26.888    40.401             286.958                             1.855.400          244.491    55.451    4.012       
2005 28.300    42.629             311.054                             1.982.500          246.763    55.966    4.046       
2006 32.400    44.750             329.031                             2.112.500          249.108    56.498    4.080       
2007 34.188    46.467             357.533                             2.239.700          251.586    57.060    4.097       
2008 34.750    46.901             373.611                             2.338.700          253.932    57.592    4.131       
2009 36.600    45.461             385.663                             2.472.200          256.145    58.094    4.131       
2010 38.963    46.811             408.729                             2.446.435          258.110    58.539    4.131       
2011 42.580    48.328             436.926                             2.538.686          259.955    58.958    4.131       
2012 49.802             458.959                             2.620.783          261.926    59.405    4.375       
2013 51.056             489.001                             2.729.518          264.380    59.961    4.415       
2014 52.805             523.936                             2.860.306          266.904    60.534    4.456       
2015 54.952             528.356                             2.974.283          269.453    61.112    4.495       
2016 57.339             532.813                             3.092.801          272.026    61.695    4.532       
USA
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IVIG Pil pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria Malati PID Malati ITP Malati KS
Kg USD Milioni di USD Milioni di USD
1995 83            4.845               3.366                                 34.747                16.934      30.027    2.847       
1996 134          5.207               3.672                                 39.673                17.195      30.490    2.870       
1997 217          5.321               4.005                                 40.959                17.457      30.954    2.893       
1998 353          5.077               4.370                                 39.331                17.720      31.422    2.916       
1999 404          3.478               4.767                                 31.004                17.987      31.895    2.940       
2000 464          3.762               5.200                                 34.780                18.256      32.372    2.963       
2001 533          3.190               5.143                                 30.880                18.527      32.852    2.958       
2002 620          2.867               5.088                                 28.127                18.801      33.338    2.953       
2003 723          3.085               5.032                                 30.170                19.077      33.828    2.948       
2004 843          3.654               4.977                                 38.613                19.355      34.320    2.942       
2005 898          4.787               8.806                                 57.865                19.631      34.811    2.937       
2006 958          5.869               11.036                               75.267                19.779      35.072    2.861       
2007 1.020      7.281               14.274                               100.510              20.000      35.464    2.787       
2008 1.230      8.704               16.780                               138.240              20.210      35.837    2.715       
2009 1.480      8.472               16.920                               142.180              20.409      36.190    2.645       
2010 1.785      11.089             20.940                               178.980              20.598      36.525    2.577       
2011 12.789             25.600                               206.870              20.777      36.842    2.624       
2012 12.340             27.540                               219.520              20.947      37.143    2.672       
2013 12.643             29.630                               233.120              21.109      37.430    2.721       
2014 13.461             30.200                               235.920              21.263      37.704    2.771       
2015 14.242             31.400                               245.630              21.437      38.012    2.822       
2016 15.057             34.390                               268.780              21.612      38.323    2.843       
BRASILE
IVIG Pil pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria Malati PID Malati ITP Malati KS
Kg USD Milioni di USD Milioni di USD
1996 315          4.167               1.780                                 7.073                  17.853      11.063    1.121       
1997 350          4.278               2.070                                 7.907                  18.184      11.268    1.120       
1998 388          4.308               3.310                                 9.689                  19.052      11.806    1.119       
1999 428          3.943               2.519                                 11.991                19.326      11.976    1.117       
2000 475          4.147               3.265                                 13.056                19.597      12.144    1.116       
2001 508          3.002               4.232                                 10.168                19.866      12.310    1.105       
2002 545          3.519               5.485                                 12.543                20.132      12.476    1.095       
2003 583          4.535               7.109                                 16.073                20.396      12.639    1.085       
2004 603          5.791               9.214                                 21.200                20.656      12.800    1.074       
2005 623          7.040               10.093                               26.100                20.913      12.959    1.064       
2006 645          7.626               11.094                               30.800                21.165      13.116    1.069       
2007 668          9.245               13.523                               38.800                21.416      13.271    1.075       
2008 768          10.272             15.254                               45.000                21.684      13.437    1.080       
2009 880          8.528               12.923                               39.000                21.975      13.617    1.085       
2010 1.013      10.017             13.223                               41.570                22.266      13.798    1.090       
2011 1.163      10.363             14.030                               46.180                22.791      14.123    1.109       
2012 10.457             14.681                               50.523                22.840      14.153    1.128       
2013 11.067             15.789                               55.043                23.122      14.328    1.147       
2014 11.738             16.957                               59.032                23.396      14.498    1.167       
2015 12.636             18.925                               65.876                23.668      14.667    1.186       
2016 13.662             21.802                               74.058                23.936      14.832    1.193       
TURCHIA
6. La domanda di plasmaderivati in USA, Brasile e Turchia: analisi empirica 
208 
Tabella 6.3 Risultati dell’analisi di regressione per le IVIG 
 
Tabella 6.4 Previsione della domanda di IVIG 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PIL pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria Malati PID Malati  ITP Malati KS b
Y = -0,203776364 0,002963436 0,015927613 0,086092244 0 11,0440692 -60289,2
R2 98,98%
F NON CASUALE
Y = -0,075754229 -0,054800748 0,012219496 0 0,17244981 -0,3231276 -4037,27
R2 98,31%
F NON CASUALE
Y = 0,07511396 0,016596357 -0,020706636 0,221114469 0 4,86323229 -9346,3
R2 97,02%
F NON CASUALE
TURCHIA
IVIG
USA
BRASILE
2011 2012 2013 2014 2015 2016
USA 43.532                          45.756                               48.250                50.292          52.336         
BRASILE 1.625          1.743                            1.805                                  1.777                   1.808            1.912            
TURCHIA 1.171                            1.298                                  1.441                   1.556            1.605            
IVIG (Kg)
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6.3.2 Fattore VIII 
Tabella 6.5 Dati di partenza per lo studio del Fattore VIII 
 
FVII Pil pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria Pazienti con 
U.I. USD Milioni di USD Milioni di USD Emofilia A
1997 373          30.541             266.305                             1.133.200          11.071           
1998 313          31.858             322.819                             1.195.913          11.265           
1999 404          33.502             391.326                             1.272.076          11.462           
2000 366          35.252             149.500                             1.363.352          11.663           
2001 536          36.065             175.969                             1.470.923          11.867           
2002 445          36.950             207.124                             1.606.987          12.075           
2003 396          38.325             243.794                             1.749.329          12.286           
2004 333          40.401             286.958                             1.855.400          12.501           
2005 328          42.629             311.054                             1.982.500          12.720           
2006 302          44.750             329.031                             2.112.500          11.900           
2007 335          46.467             357.533                             2.239.700          12.147           
2008 365          46.901             373.611                             2.338.700          12.386           
2009 456          45.461             385.663                             2.472.200          12.667           
2010 325          46.811             408.729                             2.446.435          13.276           
2011 444          48.328             436.926                             2.538.686          14.116           
2012 49.802             458.959                             2.620.783          14.363           
2013 51.056             489.001                             2.729.518          14.615           
2014 52.805             523.936                             2.860.306          14.870           
2015 54.952             528.356                             2.974.283          15.131           
2016 57.339             532.813                             3.092.801          15.395           
USA
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FVII Pil pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria Pazienti con 
U.I. USD Milioni di USD Milioni di USD Emofilia A
1995 78 4.845               3.366                                 34.747                4.372             
1996 91 5.207               3.672                                 39.673                4.530             
1997 107 5.321               4.005                                 40.959                4.694             
1998 126 5.077               4.370                                 39.331                4.864             
1999 128 3.478               4.767                                 31.004                5.040             
2000 131 3.762               5.200                                 34.780                5.222             
2001 133          3.190               5.143                                 30.880                5.411             
2002 163          2.867               5.088                                 28.127                5.678             
2003 199          3.085               5.032                                 30.170                5.959             
2004 242          3.654               4.977                                 38.613                6.254             
2005 233          4.787               8.806                                 57.865                6.563             
2006 224          5.869               11.036                               75.267                6.887             
2007 201          7.281               14.274                               100.510              6.881             
2008 190          8.704               16.780                               138.240              6.881             
2009 206          8.472               16.920                               142.180              8.436             
2010 423          11.089             20.940                               178.980              8.449             
2011 12.789             25.600                               206.870              8.839             
2012 12.340             27.540                               219.520              9.284             
2013 12.643             29.630                               233.120              9.751             
2014 13.461             30.200                               235.920              10.241           
2015 14.242             31.400                               245.630              10.756           
2016 15.057             34.390                               268.780              11.297           
BRASILE
FVII Pil pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria Pazienti con 
U.I. USD Milioni di USD Milioni di USD Emofilia A
1996 17            4.167               1.780                                 7.073                  480                 
1997 25            4.278               2.070                                 7.907                  561                 
1998 36            4.308               3.310                                 9.689                  655                 
1999 52            3.943               2.519                                 11.991                766                 
2000 43            4.147               3.265                                 13.056                895                 
2001 36            3.002               4.232                                 10.168                1.045             
2002 31            3.519               5.485                                 12.543                1.221             
2003 38            4.535               7.109                                 16.073                1.427             
2004 47            5.791               9.214                                 21.200                1.667             
2005 70            7.040               10.093                               26.100                1.948             
2006 76            7.626               11.094                               30.800                2.276             
2007 83            9.245               13.523                               38.800                2.504             
2008 91            10.272             15.254                               45.000                2.890             
2009 101          8.528               12.923                               39.000                3.176             
2010 111          10.017             13.223                               41.570                3.900             
2011 10.363             14.030                               46.180                4.462             
2012 10.457             14.681                               50.523                5.105             
2013 11.067             15.789                               55.043                5.841             
2014 11.738             16.957                               59.032                6.683             
2015 12.636             18.925                               65.876                7.646             
2016 13.662             21.802                               74.058                8.748             
TURCHIA
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Tabella 6.6 Risultati dell’analisi di regressione per il Fattore VIII 
 
 
Tabella 6.7 Previsione domanda Fattore VIII 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PIL pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria P. Emofilia A b
Y = 0,026724259 -0,000204537 -0,000431542 0,079573724 -816,362
R2 36,88%
F NON CASUALE
Y = 0,027427685 -0,002357669 -0,001673171 0,082693798 -337
R2 73,40%
F NON CASUALE
Y = -0,000724989 0,004132175 -0,002190684 0,045517406 13,43604
R2 94,58%
F NON CASUALE
BRASILE
TURCHIA
FVIII
USA
2011 2012 2013 2014 2015 2016
USA 433 433                                     437                      465                      497          
BRASILE 338          337                   356                                     413                      458                      479          
TURCHIA 166 188                   216                                     250                      286                      330          
FVIII (U.I.)
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6.3.3 Albumina 
Tabella 6.8 Dati di partenza per lo studio dell’Albumina 
 
 
Albumina Pil pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria Operazioni
Kg USD Milioni di USD Milioni di USD chirurgiche
1997 100.625   30.541             266.305                             1.133.200          38.748        
1998 99.250     31.858             322.819                             1.195.913          40.004        
1999 82.188     33.502             391.326                             1.272.076          41.300        
2000 74.225     35.252             149.500                             1.363.352          42.596        
2001 85.438     36.065             175.969                             1.470.923          43.933        
2002 87.375     36.950             207.124                             1.606.987          45.313        
2003 88.500     38.325             243.794                             1.749.329          46.735        
2004 112.188   40.401             286.958                             1.855.400          48.202        
2005 119.125   42.629             311.054                             1.982.500          49.048        
2006 110.000   44.750             329.031                             2.112.500          50.442        
2007 119.688   46.467             357.533                             2.239.700          52.926        
2008 118.625   46.901             373.611                             2.338.700          54.606        
2009 120.000   45.461             385.663                             2.472.200          56.339        
2010 127.814   46.811             408.729                             2.446.435          58.124        
2011 136.136   48.328             436.926                             2.538.686          59.966        
2012 145.000   49.802             458.959                             2.620.783          61.866        
2013 51.056             489.001                             2.729.518          63.827        
2014 52.805             523.936                             2.860.306          65.850        
2015 54.952             528.356                             2.974.283          67.936        
2016 57.339             532.813                             3.092.801          70.089        
USA
Albumina Pil pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria Operazioni
Kg USD Milioni di USD Milioni di USD chirurgiche
1995 11.975     4.845               3.366                                 34.747                
1996 12.517     5.207               3.672                                 39.673                
1997 13.083     5.321               4.005                                 40.959                
1998 13.675     5.077               4.370                                 39.331                
1999 12.621     3.478               4.767                                 31.004                8.033          
2000 11.648     3.762               5.200                                 34.780                7.984          
2001 10.750     3.190               5.143                                 30.880                7.935          
2002 11.288     2.867               5.088                                 28.127                7.886          
2003 11.838     3.085               5.032                                 30.170                7.838          
2004 12.425     3.654               4.977                                 38.613                7.790          
2005 12.350     4.787               8.806                                 57.865                7.772          
2006 12.263     5.869               11.036                               75.267                7.710          
2007 12.188     7.281               14.274                               100.510              7.705          
2008 12.625     8.704               16.780                               138.240              7.306          
2009 13.075     8.472               16.920                               142.180              7.553          
2010 13.550     11.089             20.940                               178.980              7.958          
2011 12.789             25.600                               206.870              8.386          
2012 12.340             27.540                               219.520              8.835          
2013 12.643             29.630                               233.120              9.310          
2014 13.461             30.200                               235.920              9.809          
2015 14.242             31.400                               245.630              10.335        
2016 15.057             34.390                               268.780              10.890        
BRASILE
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Tabella 6.9 Risultati dell’analisi di regressione per l’Albumina 
 
 
 
Albumina Pil pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria Operazioni
Kg USD Milioni di USD Milioni di USD chirurgiche
1996 4.188       4.167               1.780                                 7.073                  
1997 4.272       4.278               2.070                                 7.907                  440              
1998 4.359       4.308               3.310                                 9.689                  490              
1999 4.447       3.943               2.519                                 11.991                546              
2000 4.538       4.147               3.265                                 13.056                609              
2001 4.272       3.002               4.232                                 10.168                679              
2002 4.023       3.519               5.485                                 12.543                757              
2003 3.788       4.535               7.109                                 16.073                844              
2004 4.063       5.791               9.214                                 21.200                940              
2005 4.363       7.040               10.093                               26.100                1.024          
2006 4.688       7.626               11.094                               30.800                1.134          
2007 5.025       9.245               13.523                               38.800                1.254          
2008 5.875       10.272             15.254                               45.000                1.387          
2009 6.863       8.528               12.923                               39.000                1.534          
2010 8.013       10.017             13.223                               41.570                1.692          
2011 9.368       10.363             14.030                               46.180                1.866          
2012 10.457             14.681                               50.523                2.058          
2013 11.067             15.789                               55.043                2.270          
2014 11.738             16.957                               59.032                2.504          
2015 12.636             18.925                               65.876                2.761          
2016 13.662             21.802                               74.058                3.045          
TURCHIA
PIL pro-capite Mercato farmaceutico Spesa sanitaria Operazioni c. b
Y = -4,300591823 -0,001723923 0,092542399 -0,289700053 126068,4912
R2 81,58%
F NON CASUALE
Y = 0,740815014 -0,375364862 0,01382288 -0,192606506 12329,17487
R2 68,27%
F NON CASUALE
Y = -0,75757449 0,524369563 -0,12370088 7,540919731 2063,582963
R2 92,22%
F NON CASUALE
BRASILE
TURCHIA
Albumina
USA
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Tabella 6.10 Previsione domanda Albumina 
 
 
Utilizzando i dati storici ed i risultati prospettici del modello è possibile ottenere un 
quadro completo di ogni prodotto per ciascun Paese. Calcolando il CAGR prospettico è 
possibile individuare i diversi trend macroeconomici di medio periodo. 
Riguardo al prodotto IVIG, il Paese in cui si prevede una maggiore crescita prospettica 
è la Turchia, che presenta un CAGR prospettico dell’8,19%. 
Figura 6.2 Consumo di IVIG 
 
 
2011 2012 2013 2014 2015 2016
USA 139.758                             143.697              144.397          144.471          
BRASILE 13.438        12.466             12.003                               12.337                12.498             12.192            
TURCHIA 11.112             12.268                               13.640                15.088             16.948            
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Riguardo al Fattore VIII plasmatico, la Turchia presenta un CAGR prospettico del 
14,72%, mantenendo il tasso di crescita degli ultimi anni. 
Figura 6.3 Consumo Fattore VIII plasmatico 
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Infine, il Paese con il maggior CAGR prospettico nel consumo di Albumina è la Turchia 
con l’11,13%. 
Figura 6.4 Consumo di Albumina 
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6.4 Considerazioni finali sul modello previsionale 
Il modello elaborato è in grado di prevedere l’andamento prospettico della domanda di 
plasmaderivati in un determinato Paese sulla base dell’evoluzione di variabili note, per 
le quali siano disponibili previsioni affidabili da parte di istituti di ricerca ed istituzioni 
governative, e può rivelarsi un utile strumento per il management ai fini di identificare 
in anticipo le aree geografiche ed i Paesi su cui concentrare lo sviluppo internazionale. 
Tuttavia, è doveroso effettuare alcune considerazioni. 
Innanzitutto, il modello necessita di essere integrato con un’attenta analisi delle variabili 
competitive specifiche di ogni Paese. Ad esempio, come visto in precedenza, la 
domanda di Fattore VIII plasmatico in Brasile molto probabilmente non riporterà una 
crescita come evidenziata dalla figura 6.3 ma potrebbe avere un andamento pari a 
quello degli anni ’90 in seguito al recente accordo di Baxter con Hemobràs. 
Inoltre, l’affidabilità del modello può essere incrementata nel tempo, alimentando 
progressivamente il numero dei dati storici relativi al consumo del prodotto in esame, in 
modo che il modello recepisca meglio l’andamento effettivo della domanda e la 
presenza di un’eventuale ciclicità della stessa. 
Il presente modello potrebbe essere ulteriormente sviluppato introducendo la variabile 
prezzo, variabile fondamentale in un mercato oligopolistico quale il mercato dei 
plasmaderivati, caratterizzato da una quantità limitata dell’offerta, e relazionando la 
domanda di plasmaderivati qui analizzata con la curva di offerta. 
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